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Krzysztof tanda - Prezes HTA Formedis i zatozyciel Fundacji Watch

Health Care (KL@krislanda.eu)

Obecnie petni funkcje Przewodniczgcego Komisji Zdrowia Business Centre
Club (BCC). Jest tez Prezesem firmy MedlInvest Scanner sp. z o.0.

zajmujgcej sie doradztwem w zakresie wyceny i refundacji, due diligence

w zakresie oceny portfolio firm z zakresu Life Science i oceng

innowacyjnosci technologii medycznych jeszcze przed dopuszczeniem do obrotu.

W latach 2017-2018 byt konsultantem w DBSE oraz cztonkiem miedzynarodowego Zespotu Prawa
Farmaceutycznego i Ochrony Zdrowia Dentons. W latach 2015-2017, jako wiceminister zdrowia byt
odpowiedzialny za polityke lekowa, refundacje oraz ustalanie urzedowych cen zbytu lekéw
i wyrobéw medycznych, mapowanie potrzeb zdrowotnych, inwestycje w opiece zdrowotnej, wycene
Swiadczen zdrowotnych oraz koszyk $wiadczen gwarantowanych. Przed objeciem funkcji
wiceministra zdrowia byt Prezesem HTA Audit, firmy zajmujacej sie oceng jakosci raportéw oceny
technologii medycznych (HTA; Health Technology Assessment) do witadz i instytucji publicznych oraz
prezesem Fundacji Watch Health Care. W latach 2010-2011 petnit funkcje Prezesa CEESTAHC Central
& Eastern European Society of Technology Assessment in Health Care. W latach 2006-2007 byt
Dyrektorem Departamentu Gospodarki Lekami w NFZ. W 2004 roku zostat wybrany do zarzadu
Health Technology Assessment International (HTAI) i piastowat to stanowisko do 2007 r. W latach
2010-2012 oraz 2006-2008 prowadzit szkolenia w Serbii i na Ukrainie z zakresu EBM, HTA, EBHC. Byt

réwniez liderem zespotu Banku Swiatowego, ktérego celem byto wprowadzenie w Serbii zasad EBHC.
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PODSUMOWANIE

e ,Zdalna preskrypcja” lub ,preskrypcja przez internet” (,remote prescribing”, ,online
prescribing”) definiowana jest jako wypisywanie recepty na lek pacjentowi przez osobe
uprawniong w ramach interakcji, ktéra odbywa sie on-line.

e Zakaz czy nieuzasadnione ograniczenie dostepu do swiadczen telemedycznych, w tym do
zdalnej preskrypcji, stanowitoby bezposrednie ograniczenie praw obywatelskich
gwarantowanych Konstytucjg Rzeczpospolitej Polskiej oraz ograniczenie praw pacjenta w
zakresie wyboru opcjonalnych swiadczen zdrowotnych, i to niezaleznie, czy znajdujg sie one
w koszyku swiadczen gwarantowanych, czy tez nie — a wiec czy sg finansowane ze srodkéow
publicznych, czy tez s3 wykonywane prywatnie i optacane przez samych pacjentéow.

e Ew. regulacje czy wytyczne dotyczgce zdalnej preskrypcji powinny byé: minimalistyczne
i racjonalne, czyli takze powinny wzmacnia¢ zdrowg konkurencje w tym segmencie rynku.
Okreslenie ,minimalistyczne regulacje” oznacza jak najmniejszg liczbe przepiséw i tylko
takich, ktére sg absolutnie konieczne. Jesli decydenci uznajg regulacje lub wytyczne za
niezbedne, to powinny one zapewniaé realizacje celéw VBHC oraz uczciwg i wolng
konkurencje.

e Zdalna preskrypcja, czyli wystawianie recept na odlegtos¢, najczesciej odbywa sie w Polsce
przez systemy internetowe on line w ramach lekarskich porad telemedycznych. Zdalna
preskrypcja czesto zachodzi przez platformy internetowe, ktére umozliwiajg kontakt pacjenta
z lekarzem oraz lekarza z pacjentem, i ktére oferujag medykom réznego rodzaju narzedzia
wspomagania decyzji terapeutycznych.

e Kolejka jest technologia medyczng o udowodnionej szkodliwosci — chory w kolejce cierpi,
moze nie doczekac skutecznego leczenia: dzi$ bytby leczony przyczynowo, ale jutro juz tylko
objawowo itd. W tej sytuacji rozpoczecie leczenia dzieki telemedycynie i platformom zdalnej
preskrypcji jest koniecznoscia, gdyz ratuje zdrowie i zycie chorych.

e Telemedycyna poprawia szybkos¢ i efektywnos¢ kosztowg opieki ambulatoryjnej ograniczajac
niepotrzebne wizyty oraz umozliwiajgc uzyskanie odpowiedniej pomocy wbrew

wystepujagcym ograniczeniom i barierom, takim jak m.in. dystans. W wiekszosci,
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zastosowanie narzedzi telemedycznych nie zmienia efektywnosci praktycznej swiadczen
zdrowotnych, ktére za ich pomocg s3 realizowane, a optacalnos¢ opieki ulega znacznej
poprawie.

Lekarz posiada odpowiednig wiedze i ma wystarczajgce umiejetnosci, by okresli¢ potrzebe
informacyjng w poszczegdlnych przypadkach, w czesto bardzo odmiennych stanach zdrowia,
u bardzo zréinicowanych chorych. Istotne s tu zasady EBM i okreslenie
prawdopodobienstwa choroby lub zdrowia wzgledem progu wykluczenia oraz progu
dziatania w poszczegdlnych sytuacjach zdrowotnych na podstawie zebranych informacji.
Zaleca sie wypracowanie podobnych zasad branzowych, jak te, ktére obowigzujg
w Wielkiej Brytanii (patrz aneks). Wytyczne takie powinny by¢é wypracowane we wspétpracy
MZ, MC, NRL, NRA, przedstawicieli przedsiebiorcow i AOTMIT. Wytyczne powinny by¢
wypracowane po przeprowadzeniu przegladu systematycznego rozwigzan wdrozonych w co
najmniej 710 krajach wysokorozwinietych.

Dzieki nowym technologiom diagnostycznym (wearables) i informatycznym coraz rzadziej
jest wymagana, a w przysztosci bedzie jeszcze rzadziej wymagana, bezposrednia interakcja
pomiedzy lekarzem udzielajgcym swiadczen zdrowotnych a pacjentem.

Zdalna preskrypcja wptywa na zmniejszenie liczby btedow przy przepisywaniu lekow,
zwiekszajgc efektywnos¢ pracy lekarza i przynoszac oszczednosci w systemie opieki
zdrowotnej.

Cyfrowe systemy wspomagajgce wystawianie recept przyczyniajg sie do zmniejszenia

naduzy¢ i malwersacji.
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WPROWADZENIE

Rozwdj telemedycyny, w tym zdalnej preskrypcji, jest na Swiecie bardzo szybki i z catg pewnoscig nie
mozna juz zawrdéci¢ nowoczesnej medycyny z tej drogi. Zasadnicza kwesty jest zapewnienie
dostepnosci do $wiadczen zdrowotnych przy poprawie lub utrzymaniu wysokiej jakos$ci opieki
zdrowotnej." W Polsce wielkim problemem sa kolejki do lekarzy i bardzo dtugie czasy oczekiwania na
$wiadczenia zdrowotne® — ograniczenia dostepnosci sg w wielu przypadkach tak wielkie, ze trudno
w ogdle moéwi¢ o jakosci opieki nad pacjentem, kiedy jej nie ma. Kolejka jest technologig
o udowodnionej szkodliwosci — w tym swietle kazda inicjatywa i kazde narzedzie, ktéra poprawia

dostepnosc¢ do skutecznych Swiadczen zdrowotnych jest na wage zycia i zdrowia Polakéw.
Celem niniejszego raportu dotyczgcego zdalnej preskrypcji jest:

e wstepna ocena stanu wyjsciowego — aktualny stan prawny w Polsce i UE,

e niesystematyczny przeglad wybranych regulacji, wytycznych i dobrych praktyk ze swiata,

e przygotowanie wstepnych propozycji zmian legislacyjnych i systemowych w Polsce.
Autor wyraza nadzieje, ze raport przedstawiony ponizej bedzie traktowany jako zbidr argumentéw
i wstepnych propozycji do dalszych dyskusji, analiz i wnioskéw, ktére doprowadzg do wypracowania
optymalnych regulacji na rzecz pacjentow, Srodowiska lekarskiego (takze pielegniarskiego

i farmaceutdow) oraz przedsiebiorcéw dziatajgcych w Polsce.

! Shedding Light on Telemedicine & Online Prescribing: The Need to Balance Access to Health Care and Quality
of Care; Laura C. Hoffman; American Journal of Law & Medicine, 46 (2020): 237-251; © 2020 American Society
of Law, Medicine & Ethics; Boston University School of Law; DOI: 10.1177/0098858820933497.

2 www.facebook.com/WatchHealthCare; Barometr WHC;

https://drive.google.com/file/d/1Pl6crdh3KMbHHRQFQ1QSPQehN3PnDcl1F/view?usp=sharing.
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A. ZDALNA PRESKRYPCIJA - DEFINICIE

»Zdalna preskrypcja” lub ,preskrypcja przez internet” (,remote prescribing”, ,online prescribing”)
definiowana jest jako wypisywanie recepty na lek pacjentowi przez osobe uprawniong w ramach

interakgji, ktéra odbywa sie on-line.?

»Zdalng preskrypcje” lub , przepisywanie leku przez internet” nalezy odrdzni¢ od ,e-recepty” czy
»Wystawiania e-recepty”, ktére jest ,czynnoscig, kiedy lekarz/medyk przesyta recepte droga
elektroniczng do apteki, na przyktad za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta (IKP/EHR,
electronic health record) i nie nalezy e-recepty myli¢ z przepisywaniem leku online”.* Niniejszy raport

nie dotyczy e-recepty sensu stricto — dlatego stosowany bedzie termin ,,zdalna preskrypcja”.

Zdalna preskrypcja, czyli wystawianie recept na odlegtos¢ najczesciej odbywa sie w Polsce przez
systemy internetowe on-line w ramach lekarskich porad telemedycznych. Zdalna preskrypcja czesto
zachodzi przez platformy internetowe, ktére umozliwiajg kontakt pacjenta z lekarzem oraz lekarza
z pacjentem, i ktére oferujg medykom rdéinego rodzaju narzedzia wspomagania decyzji

terapeutycznych.

Zdalna preskrypcja jest ustugg telemedyczng Swiadczong w modelu interakcji z pacjentem (direct-to-
consumer, DTC), w ktérym strong inicjujgca realizacje ustugi jest pacjent. Model DTC jest uznawany

za najpopularniejszg forme telemedycyny.
W zaleznosci od trwatosci relacji z pacjentem, zdalna preskrypcja realizowana jest w trzech formach:

® pomiedzy pacjentem i lekarzem, ktérzy majg trwata relacje;
® pomiedzy pacjentem i lekarzem zatrudnionym w podmiocie, z ktérym pacjent ma trwata

relacje;

* Laura C. Hoffman, ,Shedding Light on Telemedicine & Online Prescribing: The Need to Balance Access to
Health Care and Quality of Care”, American Journal of Law & Medicine 46, nr 2—3 (maj 2020): 237-51,
https://doi.org/10.1177/0098858820933497.

* National Policy: Online Prescribing, CENTER FOR CONNECTED HEALTH POLICY,

https://www.cchpca.org/telehealth-policy/online-prescribing [https://perma.cc/8L6U-KVAU].
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® pomiedzy pacjentem a lekarzem, ktdrzy nie mieli wczesniej i nie majg zadnych trwatych

relacji.
Przy czym ta ostatnia forma jest najbardziej dynamicznie rozwijajaca sie w ostatnich 5 latach.”

Zdalna preskrypcja lekdw ma dtugg historie, siegajgcy lat 90-tych XX wieku. Przyspieszenie rozwoju
zdalnej preskrypcji wigze sie z rozwojem aptek internetowych, ktére wraz z rozwojem internetu

wprowadzaty kolejne modele biznesowe. Obecnie funkcjonuja cztery z nich:

a. apteki stacjonarne pozwalajgce zamoéwié kontynuacje leczenia on-line wylacznie
dla lekéw, dla ktdrych oryginalna recepta zostata ,zostawiona” w aptece przy pierwszym
zakupie leku (tradycyjnie recepta byta wystawiona przez lekarza dziatajgcego stacjonarnie
i przywidywata przepisanie leku na dtuzszy okres);

b. apteki internetowe nie posiadajgce placowek stacjonarnych, ale sprzedajace leki na recepte
wytaczenie w oparciu o recepte dostarczong wczesniej przez pacjenta (wystawiong przez
wtasciwego lekarza, ktéry wczesniej leczyt pacjenta w kontakcie bezposrednim);

c. apteki internetowe zapewniajace ustuge konsultacji medycznej dostepnej przez ich strone
internetowg (telekonsultacje z lekarzem, z ktérym pacjent wczesniej nie miat relacji),
w ramach ktérej wystawiana jest recepta;

d. apteki internetowe zajmujgce sie wytacznie sprzedaig lekéw on-line; historycznie apteki te
sprzedawaty leki na rynku amerykanskim, pomimo dziatania (siedziby) poza terytorium USA —
zajmowaty sie one wytgcznie dystrybucjg lekdw — czesto nie oczekujgc w ogdle recepty lub
sprzedajac lek na podstawie krétkich formularzy ankietowych, informujgc tylko pacjenta, ze

powinien skontaktowac sie z lekarzem przed zazyciem danego leku.®

> Laura C. Hoffman, ,Shedding Light on Telemedicine & Online Prescribing: The Need to Balance Access to
Health Care and Quality of Care”, American Journal of Law & Medicine 46, nr 2—-3 (maj 2020): 237-51,
https://doi.org/10.1177/0098858820933497.

® John D. Blum, ,Internet Medicine and the Evolving Legal Status of the Physician-Patient Relationship”, Journal

of Legal Medicine 24, nr 4 (1 grudnia 2003): 413-55, https://doi.org/10.1080/714044486.
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Wiekszos$¢ publikacji i badan naukowych, ktdére pierwotnie zostaty przeprowadzone, dotyczyta
wtasnie funkcjonowania tej ostatniej kategorii podmiotéw. Stanowi to istotne ograniczenie aktualnej

wiedzy na temat aptek sprzedajgcych leki on-line.

B. ROZWOJ TELEMEDYCYNY

Pomimo powszechnego myslenia o telemedycynie, jako o nowoczesnym sposobie diagnostyki
i leczenia, ma ona juz doé¢ dtuga historie.” O ile pierwsze préby wykorzystania telekomunikacji
w medycynie miaty miejsce jeszcze w XIX w., to za poczatek nowoczesnej telemedycyny przyjmuje sie

1948 r.,2 kiedy to w Pensylwanii po raz pierwszy przestano zdjecia rentgenowskie przez telefon.’

Gwattowny rozwdj telemedycyny trwa od lat 70. XX wieku, ale tak jak w wielu innych dziedzinach
zwigzanych z informatykg — prawo i dowody naukowe nie nadazajg za technika. Wiele z istniejacych
regulacji tkwi jeszcze w latach 90. XX wieku, kiedy to w USA pierwsze ze standw zaczety uwzgledniac
telemedycyne w prawie stanowym. Wydaje sie, ze cho¢ obecnie regulacje dotyczgce rozwigzan
telemedycznych sg powszechne, to nasz sposéb myslenia o niektorych jej aspektach wymaga

gruntownej zmiany. '’

7 ,Telemedicine and artificial intelligence to support self-isolation of COVID-19 patients: Recent updates and
challenges - Jessica A Huang, Intan R Hartanti, Michelle N Colin, Dian AE Pitaloka, 2022”, dostep 10 maj 2023,
https://journals.sagepub.com/doi/10.1177/20552076221100634.

8 |nstitute of Medicine (US) Committee on Evaluating Clinical Applications of Telemedicine i Marilyn J. Field,
»Evolution and Current Applications of Telemedicine”, w Telemedicine: A Guide to Assessing
Telecommunications in Health Care (National Academies Press (USs), 1996),

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK45445/.

° J. Gershon-Cohen i A. G. Cooley, ,Telognosis”, Radiology 55, nr 4 (pazdziernik 1950): 582-87,

https://doi.org/10.1148/55.4.582.

10 Barry G. Fields, ,Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15,

nr 3 (wrzesierr 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/j.jsmc.2020.06.004.
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Obecnie telemedycyna obejmuje zdalne monitorowanie pacjentéw, zdalne telekonsultacje, zdalng
diagnostyke i zabiegi czyli terapie na odlegtos¢, ale takze zdalng preskrypcje, e-recepte, e-zwolnienie
czy e-skierowanie.”™ Najnowszym trendem jest wykorzystywanie sztucznej inteligencji w walce

z chorobami.”

Istotnym krokiem do rozwoju zdalnej preskrypcji w wielu krajach byto wczesniejsze uruchomienie
e-recepty (elektronicznej recepty, e-prescription). Jest to ustuga polegajaca na przekazaniu recepty
bezposrednio pomiedzy lekarzem, ktdry j3 wystawia, a apteka, w ktérej ma ona zostac zrealizowana
za posrednictwem wspdlnego systemu teleinformatycznego obstugujgcego elektroniczng

dokumentacje medyczng (w warunkach europejskich — najczesciej jednego w catym panstwie).
Rozwdj telemedycyny wymuszajg w szczegélnosci:

e wydtuzenie Sredniego wieku i wzrost obcigzenia chorobami w populacji, ktére powoduja
coraz wieksze obcigzenie systemdéw opieki zdrowotnej,

e ciggta potrzeba poprawy bezpieczenstwa pacjenta i jakosci opieki,

* zmiana paradygmatu w organizacji opieki zdrowotnej ukierunkowana na potrzeby pacjenta
(w tym przede wszystkim pacjentocentryzm, wzmacnianie podmiotowosci chorych,
zwiekszanie mozliwosci Swiadomego wyboru, zmniejszanie nieréwnosci; VBHC — value based

health care, opieka zdrowotna oparta na wartosciach [istotnych z perspektywy chorego]),

" Dodatkowo wymienia sie: consumer medical and health information, and medical education [... when
consumer medical and health information involves the use of technology such as the internet or wireless
devices in order to obtain “specialized health information”. Additionally, this category of services includes
consumers’ use of online discussion groups. Finally, telemedicine can be used for medical information by
allowing for access to continuing medical education (“CME”) for medical professionals remotely.] // Services
Provided by Telemedicine, AMERICAN TELEMEDICINE ASSOCIATION,

http://legacy.americantelemed.org/main/about/about-telemedicine/services-provided-by-telehealth

[https://perma.cc/ATOH-W3LE].

12 Telemedicine and artificial intelligence to support self-isolation of COVID-19 patients: Recent updates and

challenges - Jessica A Huang, Intan R Hartanti, Michelle N Colin, Dian AE Pitaloka, 2022".
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¢ rosngce relatywne lub faktyczne ograniczenia zasobow (finansowych, ludzkich),

e wzrost kompleksowosci i wymagan prawnych w systemach opieki zdrowotnej (czesto
zwigzanych z koniecznoscig przetwarzania informacji wobec rosngcych wymagan
dotyczacych ochrony danych),*

e rosngce ograniczenia w dostepie do opieki (kolejki do lekarzy i do S$wiadczen zdrowotnych),

a takze

e zwiekszajgcy sie subiektywny dystans pacjenta do lekarza, co wigze sie np. z rosngcym

wykluczeniem komunikacyjnym w Polsce.™
Szczegdlne znaczenie wsrdd narzedzi telemedycznych petni  elektroniczna recepta oraz
telekonsultacje medyczne. Elektroniczna recepta pozwolita na zrewolucjonizowanie udzielania
Swiadczen i w ostatnich latach stata sie jednym z najbardziej rozpowszechnionych narzedzi
telemedycznych na swiecie. Trudno sobie wyobrazié, jak wyglagdataby opieka zdrowotna w Polsce w
czasie pandemii, gdyby zawczasu, jeszcze przed pandemia™, nie wprowadzono elektronicznej

recepty.

W 2008 r. w USA tylko 10 proc. lekarzy opieki podstawowe]j wystawiato recepty elektroniczne. Ale
liczba ta wzrosta do 58 proc. w 2011 r. i do 73 proc. w 2013 r. W tymze roku 2013 przestano w USA
ponad miliard recept elektronicznych (58 proc. wszystkich recept wystawionych w opiece

podstawowej).

13 Benedict Stanberry, ,Legal and Ethical Aspects of Telemedicine”, Journal of Telemedicine and Telecare 12, nr

4 (1 czerwca2006): 166—75, https://doi.org/10.1258/135763306777488825.

14 ,Telemedicine Market Size, Share, Growth & Trends | Analysis Report [2030]”, dostep 7 maja 2023,

https://www.fortunebusinessinsights.com/industry-reports/telemedicine-market-101067.

15 2 . (e s . L .
Gtéwna role odegrat tu Janusz Cieszynski, Owczesny wiceminister zdrowia.
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Pierwszy pilotaz recepty elektronicznej w Europie przeprowadzono w Szwecji w 1983 r. W 2002 r.
2 proc. lekarzy opieki podstawowej w Europie korzystato z recepty elektronicznej.’®* W 2018 r. prawie
wszystkie recepty w wielu krajach Unii Europejskiej stanowity recepty elektroniczne. Ostatnie
badania pokazaty, ze w Europie okoto 97 proc. lekarzy opieki podstawowej ma dostep do internetu
i korzysta z komputera w czasie konsultacji i az 83 proc. korzysta z systeméw IT do prowadzenia

dokumentacji medycznej."’

Ostatnie lata pokazaty, jak szczegdlng role moze telemedycyna odgrywaé w zapewnieniu pacjentom
bezpieczenstwa. Wzrost Swiadomosci o korzysciach ptyngcych z telemedycyny wptywa na
przyspieszenie kolejnych inwestycji w tym obszarze i rozwdj telemedycyny we wszystkich krajach

uprzemystowionych.'®

Rynek telemedyczny rozwija sie na Swiecie niezwykle dynamicznie. Rozwdj przyspieszyta pandemia
COVID-19, ktéra wymusita konieczno$¢ wdrozenia ustug telemedycznych na niespotykang dotad
skale. Globalny rynek telemedyczny wynosit w 2019 r. 41,63 mld USD i wzrést o 91,7 proc. do 79,79
mld USD w 2020 r. Szacuje sie, ze w 2027 r. osiagnie 396,76 mld USD przy CAGR 25,8 proc.”

Bardzo szybki rozwdj rynku telemedycznego wspierany jest przez rosngce zainteresowanie spoteczne

i duze inwestycje publiczne. Sama Unia Europejska na inwestycje w tym obszarze wydata juz ponad

'8 James Brennan, Annette McElligott, i Norah Power, ,National Health Models and the Adoption of EHealth
and EPrescribing in Primary Care — New Evidence from Europe”, BMJ Health & Care Informatics 22, nr 4 (1

pazdziernika 2015), https://doi.org/10.14236/jhi.v22i4.97.

7 James Brennan, Annette McElligott, i Norah Power, ,National Health Models and the Adoption of EHealth
and EPrescribing in Primary Care — New Evidence from Europe”, BMJ Health & Care Informatics 22, nr 4 (1

pazdziernika 2015), https://doi.org/10.14236/jhi.v22i4.97.

18 »New EU-Funded Project Increases Access to Primary Health Care in Georgia, Regardless of Location”, dostep

7 maja 2023, https://www.who.int/europe/news/item/11-11-2021-new-eu-funded-project-increases-access-

to-primary-health-care-in-georgia-regardless-of-location.

19 ,Telemedicine Market Size, Share, Growth & Trends | Analysis Report [2030]".
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1 mld EUR na ponad 450 projektéw e-zdrowotnych.”® Podobnie wielkie inwestycje czynig panstwa

cztonkowskie UE i wszystkie panstwa wysokorozwiniete na swiecie.

Ponizszy wykres przedstawia relatywng wielkos¢ rynku telemedycznego poszczegdlnych panstw Unii
Europejskiej. Jeszcze w 2019 r. europejski rynek telemedyczny stanowit 30 proc. Swiatowego i byt

jego najszybciej rosnaca czescia.”!

14%

3%

.\

= Germany
France
= United Kingdom
= |taly
= Spain
5% = Netherlands
= Poland
16% = Sweden
= Belgium
= Other

8%

15%

Dodatkowe korzysci telemedycyny obejmuja:

o umozliwienie zdalnej wspoétpracy pomiedzy medykami (np. konsylia, konsultacje lekarz-
lekarz) niezaleznie od lokalizacji, co moze pozwala¢ na poprawe jakosci $wiadczen,

umozliwiajgc konsultacje z najlepszymi oérodkami czy ekspertami;*

20 Brennan, McElligott, i Power, ,National Health Models and the Adoption of EHealth and EPrescribing in

Primary Care — New Evidence from Europe”.

2 https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-08/2018 provision marketstudy telemedicine en 0.pdf.

PRECYZYINE | OPARTE NA&WODACH NAUKOWYC

KONTAKT: INFORMACIE NA TEMAT KONDYC3I

2 ll}iﬁb’KQ;lKTORZDBOW%L
N iy _ x

Strona 1 6


https://health.ec.europa.eu/system/files/2019-08/2018_provision_marketstudy_telemedicine_en_0.pdf

N94C

WATCHHEALTHCARE

e dostep na odlegtosé jest szczegdlnie istotna dla pacjentéw,”® ktdrzy moga skorzystaé z
pomocy lekarza, do ktdrego bez rozwigzan telemedycznych nie mieliby dostepu (zaréwno np.
na obszarach wiejskich lub gdy potrzebny jest ekspert posiadajgcy wyjatkowg wiedze
specjalistyczng);**

e mozliwos¢ zdalnego monitorowania pacjentow (telemonitoring), w tym bez koniecznosci
kosztownej i ryzykownej hospitalizacji. Jest to szczegdlnie cenne dla medycyny prewencyjnej

oraz przy kontroli 0séb cierpigcych na choroby przewlekte.”

W dyskusji o telemedycynie i ustugach zwigzanych z przypisywaniem i realizacjg recept jest réwniez
kontekst krajowy. Polacy sg znani w Swiecie z pozytywnego stosunku do cyfryzacji, w tym do
innowacji telemedycznych. Przyjmowanie takich rozwigzan cyfrowych w Polsce przebiega bardzo

szybko.

W jednym z przeprowadzonych w Polsce badan, tylko 1,8 proc. ankietowanych nie wiedziato, czym
jest recepta elektroniczna. Sposrdd pozostatych 448 oséb, 72,1 proc. preferowato recepte
elektroniczng od tradycyjnej. Jedng z gtéwnych wskazywanych zalet byta réwniez mozliwosé
tatwiejszego wykupienia recepty dla innego pacjenta (62,1proc.).”® Wiekszo$¢ Polakéw juz dzi$

korzysta z rozwigzan cyfrowych w ochronie zdrowia.

22 Vera Lucia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia 2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.

2 Covid Puts the Legal Spotlight on Telemedicine: Do Not Check This Box Lightly”, dostep 11 maja 2023,
https://www.ibanet.org/article/881C2D2E-5F51-4A29-9E09-704344F56B34.

2 Vera Licia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.

2 Vera Llcia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia 2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.

% Natalia Wrzosek, Agnieszka Zimmermann, i tukasz Balwicki, , A Survey of Patients’ Opinions and Preferences
on the Use of E-Prescriptions in Poland”, International Journal of Environmental Research and Public Health, nr

18 (16 wrzesnia 2021): 9769, https://doi.org/10.3390/ijerph18189769.
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Rysunek 1. Korzystanie z e-usfug w ochronie zdrowia w Polsce.”

Korzystanie z e-ustug w ochronie zdrowia I
. , -
Czy w ciqggu ostatnich 12

miesigcy korzystat(a) Pan(i)

z Internetu w jakimkolwiek 68:6% 12:4% 13;5% 5:5%

obszarze ZOWiQZO nym Tak Nie, ale chetnie  Nie, Nie wiem/
CIN skorzystcﬂ(c:) - nieodczuwam  trudno
zoch rong zdrowia? bym z takiej takiej potrzeby  powiedzieé
mozliwosci

Z portali do zdalnej preskrypcji korzystajg dzi$ przede wszystkim albo ludzie w petni swiadomi, ktérzy
potrafig dotrze¢ do rzetelnej informacji, czyli oddzieli¢ rzetelne informacje medyczne od medycznych
fake newsoéw, albo ludzie zapomniani przez system opieki zdrowotnej, wykluczeni. Kolejki do
Swiadczen zdrowotnych, a wiec takze do sSwiadczen rzeczowych, jakimi sg leki wydawane na recepte,
stale rosna. Samoleczenie w Polsce nie jest przywilejem, ale jest koniecznoécia.”® Nie ma watpliwosci,

ze telemedycyna, zdalna preskrypcja i e-recepta uratowaty zycie wielu oséb w czasie pandemii.

%’ E-USLUGI w ochronie zdrowia; Badanie przygotowane zostato przez Fundacje My Pacjenci we wspodtpracy
z Centrum e-Zdrowia. Badanie zrealizowane na reprezentatywnej prébie 1000 oséb metodg CAWI, w
listopadzie 2022r., sfinansowano z grantu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

INFARMA.

28 Raport systemowy pt. Pozaapteczny obrét lekami OTC: bezpieczenstwo, prawo, ekonomia i oczekiwania

pacjenta, Warszawa, luty 2023 r., Fundacja WHC i Stowarzyszenie Leki Tylko z Apteki.
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Il. WSTEPNA ANALIZA ZDALNEJ PRESKRYPCII W WYBRANYCH KRAJACH
ZACHODNIEJ EUROPY | SWIATA

A. WHO

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO, World Health Organization) wskazuje, ze recepta elektroniczna

poprawia lub ufatwia:

¢ zbieranie danych o preskrypcji lekarskiej dla krajéw m.in. w zakresie badania wzoréw
preskrypcji czy liczby niezrealizowanych recept;

e systemowe wykorzystanie oprogramowania wspierajgcego wystawianie recept (np.
informujacego o interakcjach, integrujgcego wytyczne kliniczne, wspierajgcego decyzje
kliniczne);

e zapobieganie oszustwom i zmianom dokonywanych w receptach przez pacjenta;

e ograniczanie bteddw przy realizacji recept (np. problemy z czytelnoscia recept odrecznych);

e dostepnosc informacji o receptach, mozliwos¢ ich analizy i odtworzenia;

e integracje z systemami informatycznymi aptek.”

B. UE

W 2018 r. recepta elektroniczna byfa stosowana powszechnie w prawie catej Unii Europejskiej.
W prawie potowie panstw cztonkowskich 100 proc. recept byto wystawianych w formie

elektronicznej. W Polsce program recept elektronicznych byt wtedy dopiero uruchamiany -

2 ,The Legal and Regulatory Framework for Community Pharmacies in the WHO European Region”.
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przechodzit faze pilotazu. Niemcy i Austria to dwa z panstw Europy Zachodniej, ktére w tym zakresie

miaty najwieksze braki do nadrobienia.*

Wdrazanie recepty elektronicznej w Unii Europejskiej miato kluczowe znaczenie dla rozwoju zdalne;j
preskrypcji — réwniez w Polsce. W styczniu 2019 r. uruchomiono pierwszy europejski program
transgranicznej recepty elektronicznej i transgranicznego wydawania lekdw (mieszkancy Estonii mogli
naby¢ leki wypisane na receptach wystawionych w Finlandii). Od 2020 r. réwniez recepty estoriskie

moga by¢ wykupywane w Finlandii.**

Szczegdblng role dla rozwoju ustug telemedycznych petni Europejska Infrastruktura Ustug Cyfrowych
w Dziedzinie E-Zdrowia (European eHealth Digital Service Infrastructure, eHDSI). W jej ramach
realizowana ma by¢ réwniez wymiana informacji w zakresie medycznej dokumentacji, w tym historii

chordb poszczegdlnych pacjentow.*

Polska stata sie jednym z pierwszych krajow realizujgcych program transgranicznej recepty
elektronicznej. W Polsce mogg by¢ obecnie realizowane recepty elektroniczne wystawione
w Chorwacji, Hiszpanii i Finlandii. Z kolei recepty elektroniczne wystawione w Polsce mogg by¢
zrealizowane w Estonii, Portugalii, Hiszpanii oraz Finlandii.** Jednoczes$nie realizacja transgranicznych

recept elektronicznych jest ograniczona w przypadku niektérych kategorii lekéw, na przyktad

0 Jan Bruthans, ,The State of National Electronic Prescription Systems in the EU in 2018 with Special
Consideration given to Interoperability Issues”, International Journal of Medical Informatics 141 (1 wrzesnia

2020): 104205, https://doi.org/10.1016/j.iimedinf.2020.104205.

31 Reelika J6gi i in., ,Implementation of European Cross-Border Electronic Prescription and Electronic

Dispensing Service: Cross-Sectional Survey”, Journal of Medical Internet Research 25, nr 1 (4 kwietnia 2023):

42453, https://doi.org/10.2196/42453.

32 ,How You’ll Soon Be Able to Pick up a Prescription Anywhere in Europe”, euronews, 2 czerwca 2022,

https://www.euronews.com/next/2022/06/02/good-tech-fast-medicine-how-you-ll-soon-be-able-to-pick-up-a-

prescription-anywhere-in-euro.

33 ,Electronic Cross-Border Health Services”, 12 kwietnia 2023, https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-

health-and-care/electronic-cross-border-health-services en.
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w Finlandii, Polsce czy Estonii nie mozna wykupi¢ transgranicznych recept elektronicznych na leki
recepturowe, leki psychotropowe oraz niektére inne leki oddziatujgce na centralny uktfad

nerwowy.*

Obecnie powszechnie w UE docenia sie korzysci ptynace z funkcjonowania recept elektronicznych, co
z duzym prawdopodobienstwem zapewni ich dalszy rozwdj w przysztosci i co jednoczesnie stworzy

coraz lepsze warunki do dalszego rozwoju zdalnej preskrypcji lekow.

C. USA

1. Przepisy stanowe

Stany Zjednoczone Ameryki (USA, United States of America) majg dtugg historie regulacji
telemedycyny oraz zdalnej preskrypcji. Wiekszos¢ regulacji w tym zakresie pozostawiono
poszczegblnym stanom, a wiec szczegdtowe przepisy sg w jurysdykcji stanowej. Pierwsze 5 standw
wprowadzito regulacje w zakresie telemedycyny jeszcze w 1992 r. Obecnie telemedycyna jest
regulowana we wszystkich 50 stanach.*® Mimo tego jeszcze niedawno 16 standw nie posiadato

witasciwych przepiséw dotyczacych telefarmacji.*

Regulacje wprowadzane na szczeblu stanowym prowadzg do duzego zréznicowania na obszarze USA,
co w praktyce bardzo utrudnia sprawne funkcjonowanie medykom i podmiotom gospodarczym.
Dochodzi np. do sytuacji, kiedy dla jednego podmiotu zastosowanie ma prawo dwdch stanéw — ze

wzgledu na siedzibe podmiotu leczacego i rdwnoczesnie ze wzgledu na miejsce zamieszkania

3 ,Dispensing of European E-Prescriptions”, Kanta.fi, dostep 9 maja 2023,

https://www.kanta.fi/en/professionals/dispensing-of-european-e-prescriptions.

3 Barry G. Fields, , Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15, nr

3 (wrzesien 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/].jsmc.2020.06.004.

% Tin Le, Michael Toscani, i John Colaizzi, ,Telepharmacy: A New Paradigm for Our Profession”, Journal of

Pharmacy Practice 33, nr 2 (kwiecien 2020): 176-82, https://doi.org/10.1177/0897190018791060.

contikr. /' PRECYZYINE | OPARTE NA DOWODACH NAUKOWYCH
BIUROGKOREKTORZDROWIALPL INFORMACJIE NA TEMAT KONDYCJI
: SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA W POLSCE

LB FT AR TRl e - el

Strona2 1


https://www.kanta.fi/en/professionals/dispensing-of-european-e-prescriptions
https://doi.org/10.1016/j.jsmc.2020.06.004
https://doi.org/10.1177/0897190018791060

N94C

WATCHHEALTHCARE

pacjenta.’” Nieprzestrzeganie przepiséw danego stanu (np. brak fizykalnego zbadania pacjenta przez
lekarza, kiedy jest ono wymagane) byto wielokrotnie przyczyng skazania lekarzy za zdalne przepisanie

leku pacjentowi.

Lekarz w USA musi odpowiedzie¢ sobie na szereg pytan, jakie przepisy majg zastosowanie w kazdym

kolejnym przypadku:

e czy w przypadku wyrazenia swiadomej zgody przez pacjenta przed rozpoczeciem leczenia
zaordynowanego w ramach opieki telemedycznej, lekarz jest zwolniony (w catosci lub czesci)
z odpowiedzialnosci za szkody, ktérych ew. dozna pacjent?

e czy w oparciu o licencje na s$wiadczenie ustug w jednym stanie, moze swiadczy¢ je pacjentowi
w innym stanie? W przypadku 9 standw istnieje nawet obowigzek uzyskania specjalnej
licencji przez lekarzy z innych stanéw do udzielania swiadczen telemedycznych pacjentom
zamieszkujacym w tych stanach.®®

¢ czy mozliwa jest zdalna preskrypcja leku pacjentowi, ktéry jest oceniany wytacznie na
podstawie formularza?

¢ jakie regulacje obowigzujg w zakresie konfliktu intereséw, ubezpieczenia i ochrony

informacji?*

Na marginesie: o takich pytaniach warto pamietac takze w Europie np. w przypadku europejskiej

opieki transgranicznej.40

37 Barry G. Fields, , Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15, nr

3 (wrzesien 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/].jsmc.2020.06.004.

38 Barry G. Fields, ,Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15, nr

3 (wrzesien 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/j.jsmc.2020.06.004.

39 Barry G. Fields, ,Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15, nr

3 (wrzesien 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/].jsmc.2020.06.004.

4 Hageseth v. Superior (150 Cal. App. 4th 1399, 59 Cal. Rptr. 3d 385 (Cal. Ct. App. 2007).
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Réwniez w USA zdalna preskrypcja bywa kontestowana i pojawiajg sie negatywne stanowiska izb
lekarskich — np. Texas Medical Association Board of Councilors wydata opinie, ze preskrypcja przez
internet jest nieetyczna poza przypadkami, gdy istnieje dtugotrwata relacja pomiedzy pacjentem

a lekarzem oraz w stanach nagtych.*

2. Przepisy federalne

Na przepisy dotyczace telemedycyny i zdalnej preskrypcji, przyjete w poszczegdlnych stanach USA,
naktadaja sie przepisy federalne. W 2008 r.*> w ustawie Ryan Haight Online Pharmacy Consumer
Protection Act (przepisy zliberalizowano na czas pandemii)”® wprowadzono przepisy regulujace
zdalng preskrypcje substancji kontrolowanych (patrz: aneks). Przepisy tej ustawy miaty stuzyc
zapobieganiu nielegalnej dystrybucji substancji kontrolowanych przez internet. Przy okazji
wprowadzono kluczowg zasade dla zdalnej preskrypcji, ze substancje i leki kontrolowane nie mogg
by¢ dostarczane, dystrybuowane czy wydawane przez internet bez wazinej recepty. W przypadku
kontrolowanych substancji recepta jest waina, jeieli zostata wystawiona przez lekarza, ktéry w
ciggu ostatnich 12 miesiecy przynajmniej 1 raz dokonat oceny klinicznej pacjenta osobiscie (lub

dokonat tego inny lekarz, ktéry go zastepowat).

Ustawa przewidywata réwniez utworzenie specjalnej sciezki rejestracji lekarzy praktykujgcych
telemedycyne. Wpis do rejestru miatby pozwala¢ lekarzom przepisywac substancje kontrolowane
przez internet, co bez spetnienia tego warunku nie bytoby mozliwe. Do dnia dzisiejszego taka

sciezka i rejestr nie zostaty wprowadzone, cho¢ w ustawie z 2018 r. — Substance Use-Disorder

“1 john D. Blum, ,Internet Medicine and the Evolving Legal Status of the Physician-Patient Relationship”,

Journal of Legal Medicine 24, nr 4 (1 grudnia 2003): 413-55, https://doi.org/10.1080/714044486.

2 https://www.congress.gov/bill/110th-congress/house-bill/6353/text.

3 https://www.ropesgray.com/en/newsroom/alerts/2023/03/telemedicine-prescribing-of-controlled-

substances-and-the-ryan-haight-online-pharmacy.
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Prevention that Promotes Opiate Recover and Treatment (SUPPORT) for Patients and Communities

Act — zapisano ostateczny termin na wdrozenie tej procedury.44

Jednoczesnie istniejg stany, ktére pomimo przepiséw federalnych ograniczajgcych zdalng preskrypcje
substancji i lekéw kontrolowanych, wprowadzity wtasne przepisy o wyraznie bardziej liberalnym

charakterze.*

D. UK

W Wielkiej Brytanii (UK, United Kingdom) znacznie wiecej lekéw niz w Polsce jest dostepnych jest bez
recepty. Uzyskanie recept na leki Rx (leki na recepte) odbywa sie poprzez portal internetowy nalezgcy

do apteki. Taka forma jest bardzo prosta i przyjazna pacjentowi.

Wobec braku regulacji na szczeblu centralnym, ktére obowigzywatyby w catej Wielkiej Brytanii,
inicjatywe przejety instytucje regulujace dziatanie poszczegdlnych zawodéw medycznych (General
Medical Council, General Dental Council, General Optical Council, General Pharmaceutical Council).
Organizacje zawodowe opublikowaty w 2019 r. wytyczne dotyczace zasad zdalnej preskrypcji

i telekonsultacji.*®

4 Barry G. Fields, , Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15, nr

3 (wrzesien 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/].jsmc.2020.06.004.

* Laura C. Hoffman, ,Shedding Light on Telemedicine & Online Prescribing: The Need to Balance Access to
Health Care and Quality of Care”, American Journal of Law & Medicine 46, nr 2-3 (maj 2020): 237-51,
https://doi.org/10.1177/0098858820933497.

% Remote Prescribing High Level Principles”, dostep 9 maja 2023, https://www.gmc-uk.org/ethical-

guidance/learning-materials/remote-prescribing-high-level-principles.
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1. Wytyczne organizacji branzowych®’

Zgodnie z wytycznymi organizacji branzowych (patrz aneks), dotyczacymi zdalnej preskrypcji

i telekonsultacji, lekarze majg obowigzek:

o przepisywac leki tylko wtedy, gdy posiadajg wystarczajacg wiedze na temat stanu zdrowia
swojego pacjenta i sg przekonani, ze przepisywane zdalnie leki odpowiadajg potrzebom
pacjenta;

e przekonac sie, ze sg w stanie przeprowadzi¢ odpowiednig ocene, nawigza¢ wystarczajgcy
dialog i skutecznie uzyskac zgode pacjenta;

e sprawdzi¢, czy opieka lub terapia, ktore majg zastosowac u kazdego z pacjentow, jest zgodna
z innymi rodzajami opieki lub leczenia, ktére u pacjenta juz wdrozono;

e zebrac petng historie, w tym informacje o poprzednich dziataniach niepozgdanych lekow,

o stosowaniu innych lekéw oraz o chorobach wspdtistniejgcych;

e zapewnic bezpieczne przenoszenie pacjentdw miedzy podmiotami leczniczymi oraz miedzy
Swiadczeniodawcami i podmiotami opieki spotecznej;

e poinformowac lekarza pierwszego kontaktu®, do ktdrego pacjent jest przypisany, o zmianach
w zakresie stosowanych lekdw, planowanym czasie trwania wdrozonego leczenia, wymogach
dotyczacych jego monitorowania oraz o ew. nowych alergiach lub dziataniach
niepozadanych, chyba ze pacjent sie temu sprzeciwia lub wystepujg uzasadnione obawy

zwigzane z zachowaniem prywatnosci, ktére majg wieksze znaczenie niz rzeczony obowigzek.

General Medical Council wydata rowniez szereg innych wytycznych dotyczacych telekonsultacji
i zdalnej preskrypcji. Okreslajg one dodatkowe warunki, ktére muszg spetniac lekarze i pacjenci, by
recepta mogta zosta¢ wystawiona zdalnie (np. pacjent musi by¢ w stanie samodzielnie podejmowa¢
decyzje oraz np. w jakich sytuacjach lekarz powinien otrzymaé wczesniej historie leczenia pacjenta

od jego lekarza pierwszego kontaktu). Z kolei zgodnie z wytycznymi General Pharmaceutical Council,

47 . . . . . . .
Wybrane wazne zalecenia przedstawiono w oryginalnym zapisie w aneksie.

8 Zaleca sie zintegrowanie systeméw i automatyczne odnotowywanie informacji o przepisanych lekach w IKP,

niezaleznie jakich narzedzi do wypisywania recept uzyt lekarz.
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w aptece dokonywana jest ocena, czy ustuga (np. wydania leku przepisanego na recepcie

wystawionej zdalnie) jest bezpieczna i moze zosta¢ wykonana.*

W ostatnich latach General Medical Council prowadzita publiczne konsultacje w celu dokonania

ewentualnej aktualizacji obowiazujacych zasad.>

W wytycznych szkockiego Royal College of Physicians & Surgeons of Glasgow podkresla sie
konieczno$¢ wgladu w petng historie choroby kazdego pacjenta i szczegdlng czujnos¢ w przypadku,
gdy nie ma petnej dokumentacji medycznej — a nawet kontakt z lekarzem pierwszego kontaktu tego
pacjenta — w celu pozyskania dodatkowych informacji, niezaleznie od formy realizowanych
konsultacji.”* Na podstawie informacji od o0séb, ktére mieszkaja w Szkocji, w praktyce wytyczne te

nie sg przestrzegane.

2. Powtdrne recepty w NHS

W ramach systemu publicznego (NHS, National Health Service) od 2021 r. dostepna jest ustuga
zdalnego wystawiania powtérnych recept na kontynuacje leczenia (za posrednictwem przeznaczonej

do tego aplikacji). Zdalna preskrypcja powtdrnej recepty jest wykluczona, gdy:

e konieczne jest przeprowadzenie badania fizykalnego;

e zostata wydana recepta jednorazowa lub na chorobe ostrg;

49 ,Issues with Regulation of Telemedicine in the UK”, 14 czerwca2022,

https://www.taylorwessing.com/en/insights-and-events/insights/2022/06/issues-with-regulation-of-

telemedicine-in-the-uk.

%0 https://rcpsg.ac.uk/documents/consultations/college-1/1309-remote-consultations-and-prescribing-by-

telephone-video-link-or-online/file

>! https://rcpsg.ac.uk/documents/consultations/college-1/1309-remote-consultations-and-prescribing-by-

telephone-video-link-or-online/file.
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e uptynat zbyt krétki czas od poprzedniego wystawienia recepty na dany lek.*

System elektroniczny NHS nie obejmuje jednak ani recept w kontynuacji recept wystawionych przez
szpital, ani recept wystawionych za granicami Wielkiej Brytanii. W 2021 r. do systemu nie byli tez

jeszcze wiaczeni wszyscy lekarze NHS.?

E. PRZEPISY OBOWIAZUJACE W POLSCE

Preskrypcja lekow jest elementem udzielanych s$wiadczen zdrowotnych. Udzielanie sSwiadczen
zdrowotnych jest dziatalnoscig scisle regulowang licznymi przepisami polskiego prawa. Ponizej

ogolnie przedstawiono kluczowe akty prawne i przepisy regulujgce ten obszar.

1. Ustawa o dziatalnosci leczniczej

Podstawowe ramy udzielania $wiadczen zdrowotnych (niezaleznie od tego, czy s3
finansowane/wspétfinansowane ze Srodkéw publicznych, czy optacane w catosci ze Srodkéw
prywatnych) okreséla ustawa o dziatalnoci leczniczej.>* Co do zasady, dziatalno$¢ lecznicza moze by¢
réwniez prowadzona na odlegto$¢ za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw
tacznosci.>® Moze ona byé prowadzona wytgcznie przez podmioty wykonujace dziatalno$é lecznicza
(czyli podmioty lecznicze, np. przedsiebiorcow, jednostki budzetowe, fundacje spetniajgce okreslone
przepisami prawa wymogi, ale takze lekarzy, pielegniarki i fizjoterapeutéw prowadzgcych praktyke

zawodowg).”

32 https://www.facebook.com/nhswebsite ,Ordering a Prescription - NHS App Help and Support”, nhs.uk,

22.06.2021, https://www.nhs.uk/nhs-app/nhs-app-help-and-support/prescriptions-in-the-nhs-app/ordering-a-

prescription/.

>3 https://www.facebook.com/nhswebsite.

>* Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnogci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z pdzn. zm.).
> Art. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

% Art. 2 ust. 1 pkt 5 w zw. z art. 4 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
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Podmiot leczniczy musi m.in. posiada¢ pomieszczenia lub urzadzenia, odpowiadajgce przepisom
prawa, zapewnia¢ udzielanie Swiadczen zdrowotnych wytgcznie przez osoby wykonujgce zawdd
medyczny oraz spetniajgce wymagania zdrowotne okreslone w odrebnych przepisach, a takze
posiada¢ odpowiednie ubezpieczenie.”” Podobne wymogi musi spetnia¢ lekarz prowadzacy
indywidualng praktyke lekarska — w szczegdlnosci mie¢ nieograniczone prawo wykonywania zawodu
i dysponowaé¢ odpowiednim pomieszczeniem, w ktérym bedag udzielane $wiadczenia zdrowotne.
Pomieszczenie to musi by¢ wyposazone w produkty lecznicze, wyroby medyczne, aparature i sprzet

medyczny, odpowiednie do rodzaju i zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych.>®

2. Ustawa o zawodzie lekarza i lekarza dentysty

Prawo do przepisywania lekéw przystuguje w szczegdlnosci lekarzom na podstawie przepisdw ustawy
o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.”® Dla orzeczenia o stanie zdrowia pacjenta niezbednego jest
jego zbadanie przez lekarza — moze to jednak zrobi¢ osobiscie lub za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemdw tgcznosci, a takze po analizie dostepnej dokumentacji medycznej
tej osoby. Bez badania pacjenta mozliwe jest wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji
leczenia, o ile jest to to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji

medycznej, po odnotowaniu w tej dokumentacji.*

Za wykonywanie swojego zawodu lekarz ponosi nie tylko odpowiedzialnos¢ cywilng i karng, ale
i zawodowg. Odpowiedzialno$¢ zawodowa jest ponoszona za naruszenie zasad etyki lekarskiej oraz

przepiséw regulujacych wykonywanie zawodu.®® W sprawach tych orzekajg Okregowe Sady Lekarskie

> Art. 17 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

B Art. 18 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

> Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z pdzn. zm.).
0 Art. 42 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty.

1 Art. 53 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1342).
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i Naczelny Sad Lekarski, ktére mogg orzec m.in. kare pieniezng, nagane, ale i zawiesi¢ lub pozbawié

prawa wykonywania zawodu.®

Odpowiedzialnos¢ taka grozi za takie postepowanie, ktére podwaza zaufanie do zawodu (naruszenie
godnosci zawodu), w szczegdlnosci dziatanie niezgodne ze wspdtczesng wiedzg medyczng,
stosowanie metod leczenia nieodpowiadajacych rzeczywistym potrzebom pacjenta, z nalezytg
starannoscia i co do zasady podejmujac leczenie wytgcznie po uprzednim zbadaniu pacjenta (chyba
7e porada moze by¢ udzielona wytacznie na odlegtoéé).”® Tak szeroko okreslone postanowienia

Kodeksu Etyki Lekarskiej pozostawiaja znaczne pole do ich interpretaciji.

3. Recepta — Prawo farmaceutyczne

Szczegbétowy sposéb realizacji uprawnienia lekarza do ordynacji recept reguluje w szczegdélnosci
ustawa Prawo farmaceutyczne, okreslajgca m.in. zakres informacji zawartych na recepcie czy okresy,

na ktére moze zosta¢ wydana.®

4. Rozporzadzenie MZ dotyczgce teleporady

By ocenia¢ prawidtowosc¢ preskrypcji zdalnej lekdow warto przyjrzeé sie przyjetemu standardowi
organizacyjnemu teleporady (cho¢ obowigzujgcemu formalnie tylko w odniesieniu do podstawowej

opieki zdrowotnej).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia® wydane na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy o dziatalnosci

leczniczej wskazuje m.in. przypadki, w ktorych nie moze zosta¢ udzielona teleporada (za wyjatkiem

%2 Art. 83 w zw. z art. 78 ustawy o izbach lekarskich.
3 Art. 1, 4, 6, 8, 9 Kodeksu Etyki Lekarskiej.
® Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2 2022 r. poz. 2301, z pdzn. zm.).

6 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 sierpnia 2020 r. w sprawie standardu organizacyjnego teleporady

w ramach podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 1194).

KONTAKT: i PRECYZYJINE | OPARTE NA DOWODACH NAUKOWYCH
BIURO®KOREKTORZDROWIA.PL INFORMACIJIE NA TEMAT KONDYCJI
o SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA W POLSCE

LB FT AR TRl e - el

Strona29



Y (kA"

WATCHHEALTHCARE

niektérych przypadkéw opieki zdrowotnej nad pacjentem podejrzanym o zakazenie lub zakazonym

wirusem SARS-CoV-2):

® (co do zasady) gdy pacjent albo jego opiekun ustawowy nie wyrazit zgody na realizacje
Swiadczenia w formie teleporady,

e podczas pierwszej wizyty realizowanej przez lekarza, pielegniarke lub potoing POZ,
wskazanych w deklaracji ich wyboru,

e w zwigzku z chorobg przewlekty, w przebiegu ktérej doszto do pogorszenia lub zmiany
objawéw,

e w zwiazku z podejrzeniem choroby nowotworowej,*

e dzieciom do 6. roku zycia poza poradami kontrolnymi w trakcie leczenia, ustalonego w
wyniku osobistego badania pacjenta, ktérych udzielenie jest mozliwe bez badania

fizykalnego.

Kluczowe dla mozliwosci prawidlowego udzielania swiadczen w formie teleporady jest réwniez
m.in. ,prawidtowe potwierdzenie tozsamosci pacjenta”, z czym portale zdalnej preskrypcji radzg

sobie Swietnie.

5. Wytyczne konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej

Przy ocenie prawidtowosci postepowania lekarzy w zakresie teleporady warto mie¢ réwniez na
uwadze ,Wytyczne konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej dotyczace teleporad
w podstawowej opiece zdrowotnej udzielanych w czasie epidemii wywotanej wirusem SARS-CoV-2”,

gdzie wskazano kolejne przypadki, w ktérych powinny by¢ realizowane osobiste wizyty pacjentow:

e gdy stan pacjenta wskazuje na koniecznos$¢ przeprowadzenia badania przedmiotowego lub
innych procedur z zakresu kompetencji POZ, niemozliwych do zrealizowania w formie

teleporady,

66 . . . . . . . 7 . . - .
To ograniczenie jest niezrozumiate i mozna uzna¢ za dyskryminujagce wobec oséb z chorobami

nowotworowymi.
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e gdy ustalenie postepowania diagnostyczno-terapeutycznego nie jest mozliwe na podstawie
informacji zebranych podczas teleporady,

e gdy wystepujg objawy o niejasnym charakterze, znacznym nasileniu, nieustepujgce w czasie,
bedace przyczyng istotnego niepokoju pacjenta (tzw. czerwone flagi),

o gdy brak jest spodziewanego efektu terapeutycznego (np. poprawy stanu zdrowia
pacjenta) po dwadch kolejnych teleporadach, udzielonych z tej samej przyczyny, a wizyta

osobista jest mozliwa do realizacji.

Wytyczne te wskazujg réwniez na konieczno$é¢ zachowania szczegdlnej ostroznosci w przypadku

teleporady u dzieci, majgc na uwadze:

e doswiadczenie rodzicéw oraz ich zdolnos¢ do wtasciwej opieki i obserwacji dziecka,

® mniej pewny wywiad zbierany od opiekuna dziecka, niz zbierany bezposrednio, jak w
przypadku dorostego pacjenta,

o niektdre objawy, jak: utrzymujaca sie gorgczka, sennos¢ lub nadmierne pobudzenie, silny bél
gtowy, niewyjasniona wysypka, silny bél brzucha, powtarzajgce sie wymioty/biegunka,

trudnosci/nieche¢ w przyjmowaniu ptynéw, cechy odwodnienia.
6. Zakaz reklamy

W przypadku prowadzenia dziatalnosci leczniczej opartej na telemedycynie, w tym prowadzeniem
teleporad i zdalnej preskrypcji lekéw warto mie¢ na uwadze réwniez przepisy ograniczajgce reklame
produktow leczniczych (dziatalno$¢ polegajgca na informowaniu lub zachecaniu do stosowania
produktu leczniczego, majgca na celu zwiekszenie liczby przepisywanych recept, dostarczania,
sprzedazy lub konsumpcji produktéw leczniczych).®” Obejmuje to w szczegdlnoséci zakaz kierowania
do publicznej wiadomosci reklamy lekéw m.in. wydawanych wytgcznie na podstawie recepty,

zawierajacych $rodki odurzajace i substancje psychotropowe.®®

7 Art. 52 ustawy Prawo farmaceutyczne.

%8 Art. 57 ustawy Prawo farmaceutyczne.
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F. WPLYW PANDEMII COVID-19 NA PRZEPISY

Oddzielnego oméwienia wymaga zdalna preskrypcja lekéw w czasie pandemii COVID-19 izmiany

legislacyjne, do jakich wtedy doszto.

Pandemia COVID-19 spowodowata przyspieszenie i doprowadzita do szerokiego wprowadzenia
zdalnej preskrypcji w wielu krajach. W 2020 r. zdalna preskrypcja w wielu panistwach zostata
wprowadzona jako podstawowa forma przepisywania lekéw ze wzgledu na koniecznosé zapewnienia

izolacji.®®

1. Szybkos¢ zmian
Tempo nagtego rozwoju telemedycyny i zdalnej preskrypcji warto przesledzié na przyktadzie USA:

W 2016 r. zaledwie 15,4 proc. lekarzy w USA pracowato w praktykach korzystajgcych
z telemedycyny do interakcji z pacjentami, a 11,2 proc. w praktykach korzystajgcych
z telemedycyny do interakcji miedzy lekarzami a pracownikami stuzby zdrowia, gtéwnie za
posrednictwem wideokonferencji.

W 2019 r. tylko 1 proc. wiejskiej populacji USA korzystat z ustug telemedycznych.

W styczniu 2020 r. tylko 24 proc. podmiotéw leczniczych w USA miato wdrozony w jakims

stopniu program opieki telemedycznej.

Juz w kwietniu 2020 r. Amwell (jeden z dostawcéw ustug telemedycznych) zaobserwowat wzrost
02000 proc. w wykorzystaniu ich platformy telemedycznej. Srednia dzienna liczba nagtych
telekonsultacji w New York University's Langone Health, ktéra byta dobrze przygotowana do
rozszerzenia teleopieki, wzrosta o 683 proc.,, a liczba niepilnych telewizyt u lekarza wzrosta
0 43-45 proc. w ciggu szesciu tygodni w marcu i pierwszej potowie kwietnia 2020 r. W tym czasie

liczba wizyt osobistych spadfa o 80 proc. Podobne wzrosty miaty miejsce w przypadku opieki

%9 Ee-Chien Lim, Celeste Yan-Teng Chen, i Eng-King Tan, ,Remote Prescription During Pandemic: Challenges and
Solutions”, Archives of Medical Research 52, nr 4 (maj 2021): 450-52,
https://doi.org/10.1016/j.arcmed.2020.12.007.
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specjalistycznej.”” Mozna z tego wyciagnaé¢ wniosek, ze ograniczenie, a tym bardziej odebranie
dostepu do teleporad i systemow zdalnej preskrypcji prowadzitoby do ograniczenia dostepnosci do

leczenia i wydtuzenia kolejek do lekarzy.

W Hiszpanii zdalne konsultacje medyczne udzielane za posrednictwem aplikacji MEDIQUO wzrosty
o ponad 150 proc.w potowie marca 2020 r. w poréwnaniu do poprzedniego miesigca. Pomiedzy
marcem a potowg maja 2020 r. liczba telekonsultacji w opiece podstawowej w Wielkiej Brytanii
wzrosta 2,5-krotnie, a w Niemczech (dotychczas istotnie opdznionych we wdrazaniu nowych

rozwiazan telemedycznych) w najwiekszym serwisie liczba wizyt wzrosta ponad 10-krotnie.”

W szczycie pandemii 71 proc. wizyt u lekarza opieki podstawowej w Anglii miata miejsce zdalnie.

W 2019 r. udziat ten wynosit tylko 25 proc.”

Kryzys spowodowany pandemig COVID-19 okazat sie wielkg szansg dla telemedycyny, jednoczesnie
dajac mozliwos¢ gtebszej analizy powigzanych z nig istotnych aspektéw etycznych, prawnych,
spotecznych i praktycznych.” Obecnie publikowane sa kolejne doniesienia naukowe starajace sie

dokona¢ oceny skutkéw wprowadzonych w tym okresie zmian. Najnowsze doniesienia naukowe

w_tym zakresie wymagajg pogtebionej analizy, by mdéc wyciggnaé z nich wnioski dla Polski. Niektore

70 Bonnie Kaplan, ,,REVISITING HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY ETHICAL, LEGAL, and SOCIAL ISSUES and
EVALUATION: TELEHEALTH/TELEMEDICINE and COVID-19”, International Journal of Medical Informatics 143
(listopad 2020): 104239, https://doi.org/10.1016/].ijmedinf.2020.104239.

" Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.

72 »Issues with Regulation of Telemedicine in the UK”, 14 czerwca 2022,

https://www.taylorwessing.com/en/insights-and-events/insights/2022/06/issues-with-regulation-of-

telemedicine-in-the-uk.

73 Bonnie Kaplan, ,REVISITING HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY ETHICAL, LEGAL, and SOCIAL ISSUES and
EVALUATION: TELEHEALTH/TELEMEDICINE and COVID-19”, International Journal of Medical Informatics 143
(listopad 2020): 104239, https://doi.org/10.1016/].ijmedinf.2020.104239.
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zostaty przedstawione w osobnym rozdziale z uwagi na fakt, iz poszczegélne panstwa przyjety wiele
z wprowadzonych rozwigzan jako tymczasowe i na chwile obecng nie jest pewne, ktére z nich,
i w jakim zakresie, wrdcg do wczesniej obowigzujgcego stanu prawnego — a wiec jak faktycznie,

z perspektywy czasu, ocenione zostanie szerokie wdrozenie zdalnej preskrypcji lekow.

2. Zmiany w obowigzujgcych przepisach

UE

Wiele panstw w trybie pilnym wprowadzito zmiany legislacyjne umozliwiajgce wdrozenie nowych
rozwigzan telemedycznych, od e-recepty (np. Austria, Grecja, Irlandia, Wtochy, Malta),
elektronicznych i zdalnych zwolnien lekarskich, po szersze zastosowanie nowych technologii

cyfrowych. W Niemczech zbiegto sie to z okresem wdrazania Ustawy o ustugach cyfrowych z 2019 r.”*

Istotne rozszerzenie zakresu teleporad i dostepu do innych cyfrowych technologii medycznych
w okresie pandemii COVID-19 nastgpito w catej Europie. W czesci panstw wdrozono finansowanie
telekonsultacji ze srodkéw publicznych lub odpowiednio dostosowano obowigzujgce zasady (np.

Szwajcaria).”

Czes¢ panstw zniosta dotychczasowe ograniczenia dla zdalnej preskrypcji. Na przyktad w Holandii

zniesiono wymaganie, by pacjent uprzednio odbyt wizyte osobiscie. Podobne zmiany wprowadzono

" Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.

> Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.
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w Polsce, gdzie do marca 2020 r. teleporada ograniczona byta w istocie tylko do przypadkéw

nagtych.”®

Niektére panstwa zachowaty przynajmniej cze$¢ z wczesniejszych ograniczen — we Francji nadal
obowigzywata zasada, ze telekonsultacje ograniczone sg tylko do pacjentéw, ktdrzy mieli konsultacje

osobiscie z odpowiednim specjalistg w okresie 18 miesiecy przed rozpoczeciem pandemii.”’

Najwieksza zmiana dokonata sie w Niemczech. W 2021 r. przeznaczono 50 min EUR dla instytucji
publicznych na sama tylko poprawe sprzetu i oprogramowania do komunikacji, przy czym
jednoczesnie przeznaczono 4,3 mld EUR (w tym 3 mld ze srodkéw federalnych i 1,3 mld EUR ze
srodkéw landéw) na poprawe infrastruktury teleinformatycznej szpitali w celu rozwoju wspétpracy
pomiedzy podmiotami leczniczymi i poprawe dostepnosci telemedycyny, robotyki i zaawansowanych

technologii medycznych.”

USA

W Stanach Zjednoczonych ogtoszono stan zagrozenia zdrowia publicznego, tym samym m.in.

umozliwiono w drodze wyjatku preskrypcje substancji kontrolowanych przez internet bez

7% Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.

7 Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.

8 Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.
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wczesniejszej osobistej wizyty u lekarza.”” Rozwiazanie to wprowadzono jako tymczasowe na okres

trwania stanu wyjatkowego. Tymczasowo przyjeto tez nastepujace zasady:

e recepta jest wydawana z przyczyn medycznych przez lekarza dziatajgcego w ramach swojej
normalnej praktyki;

¢ komunikacja zdalna odbywa sie w czasie rzeczywistym, jest dwustronna i audiowizualna;

e lekarz dziata w zgodzie z przepisami federalnymi i stanowymi;*°
Wdrozenie tych rozwigzan potaczone zostato z wprowadzeniem finansowania wizyt zdalnych ze
$rodkéw Medicare. Finansowane dotyczyto juz nie tylko opieki rutynowej, ale takze standéw nagtych.®
Amerykanska Drug Enforcement Administration (DEA) ogtosita na poczatku 2023 r. zakonczenie
obowigzywania wprowadzonych w czasie pandemii COVID-19 utatwied w przepisywaniu
kontrolowanych substancji. Ale juz w maju 2023 r., na skutek ostrego sprzeciwu spotecznego, DEA
poinformowata, ze jeszcze przez jakis, blizej nieokreslony, czas, niektdére utatwienia pozostang w
mocy. | tak np. nhowe zaproponowane rozwigzanie daje mozliwos$¢ zdalnego wypisania (bez osobistej
wizyty pacjenta) 30-dniowego zapasu niektérych, okreslonych lekéw z listy substancji

kontrolowanych.®

”® Francesco Di Carlo i in., ,Telepsychiatry and other cutting-edge technologies in COVID-19 pandemic: Bridging
the distance in mental health assistance”, International Journal of Clinical Practice 75, nr 1 (styczen 2021):

10.1111/ijcp.13716, https://doi.org/10.1111/ijcp.13716.

80 mHealthintelligence, ,DEA Okays Telehealth to Prescribe Opioids Amid COVID-19 Emergency”,

mHealthintelligence, 18 marca 2020, https://mhealthintelligence.com/news/dea-okays-telehealth-to-

prescribe-opioids-amid-covid-19-emergency.

81 mHealthintelligence, ,Medicare Expands Telehealth Coverage to Curb Coronavirus”, mHealthintelligence, 17

marca 2020, https://mhealthintelligence.com/news/medicare-expands-telehealth-coverage-to-curb-

coronavirus.

82 mHealthintelligence, ,DEA to Delay Limitations on Virtual Prescribing of Controlled Substances”,

mHealthintelligence, 3 maja 2023, https://mhealthintelligence.com/news/dea-delays-limitations-on-virtual-

prescribing-of-controlled-substances.
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UK

W Wielkiej Brytanii rowniez prébuje sie przywraca¢ wczesniejsze zasady zdalnej preskrypcji, ktére
obowigzywaty przed pandemig COVID-19, przy czym ogtoszono, ze zostanie dokonany przeglad

dotychczasowych ograniczen i ocena funkcjonowania systemu w czasie pandemii.

Royal College of Veterinary Surgeons Standards Committee zadecydowat o zakoriczeniu tymczasowej
dyspensy, ktéra pozwalata lekarzom weterynarii, przy okreslonych ograniczeniach, wypisywac leki

weterynaryjne na recepte zdalnie.®*

Posréd zmian w standardach wystawiania recept zdalnie, warto wymieni¢ wytyczne Nursing and
Midwifery Council (NMC) z listopada 2022 r. gdzie wprost wskazano, ze jakiekolwiek zdalne

wypisywanie recept na leki w celach estetycznych/kosmetycznych jest zakazane.*

3. Skutki wprowadzonych zmian

Pandemia COVID-19 i szybkie wdrozenie telemedycyny w szerokim zakresie i czesto wbrew
wczesniejszym obawom, przyczynity sie do zmiany postrzegania ustug telemedycznych w swietle
wartosci i celowosci jej wykorzystania w réznych krajach. Za zmianami prawnymi poszty decyzje
finansowe stuzgce dalszemu przyspieszeniu rozwoju ustug zdalnych w ochronie zdrowia. Z tej
perspektywy pandemia COVID-19 przyczynita sie do rozpoczecia eksperymentu na niespotykang
wczesniej skale. Powszechnie postuluje sie konieczno$¢ aktualizacji wytycznych dla lekarzy,
przygotowywanych przez organizacje profesjonalne. Wytyczne majg zapewni¢ etyczne stosowanie
telemedycyny i opieki telemedycznej w oparciu o nowe dowody naukowe. Zaleca sie doktadna
ocene rozwigzan telemedycznych przy uwzglednieniu szerszego kontekstu i szerokiego zakresu
czynnikdéw (w przeciwienstwie do wczesniejszych dyskusji skupiajgcych sie gtéwnie na potencjalnych

nieprawidtowosciach oraz braku odpowiedniej relacji pacjenta z lekarzem). Zalecana ocena powinna

8 ,Standards Committee Agrees to End Remote Prescribing Dispensation in November 2021”, Professionals,

dostep 9 maja 2023, https://www.rcvs.org.uk/news-and-views/news/standards-committee-agrees-to-end-

remote-prescribing/.

84 ,Aesthetics Journal”, Aesthetics, dostep 9 maja 2023, https://aestheticsjournal.com/.
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uwzgledniaé zarowno aspekty etyczne, prawne, jak i spoteczne. Nalezy znalez¢ odpowiedz na pytanie,
jak spowodowaé, by telemedycyna byta réwnie skuteczna, jak $wiadczenia udzielane w ramach
kontaktoéw bezposrednich lekarza z pacjentem lub przynajmniej akceptowalnie dobra, gdy nie ma

mozliwosci udzielenia $wiadczen stacjonarnych.®

Nowe dowody naukowe zdajg sie wskazywaé na pozytywng role i ocene rozwoju cyfrowych

technologii medycznych z perspektywy pacjentéw.®

Coraz wiecej jest badan pordéwnawczych
dotyczacych akceptowalnosci poszczegdlnych rozwigzan oraz preferencji w rdéznych grupach
pacjentéw, w rdéznych chorobach i w réznych stanach zdrowia. Wcigz brakuje badan wptywu,
efektywnosci i efektywnosci kosztowe] dla poszczegdlnych narzedzi — wydaje sie, ze ocena
technologii teleinformatycznych (HTA) jest konieczna, jesli finansowanie ma sie rozwija¢, a
regulacje maja odpowiadaé¢ zasadom VBHC.*’ Do wczeséniejszych dylematéw doszty nowe, w

szczegoblnosci te dotyczgce wptywu na wrazliwe grupy spoteczne, odpowiedzialnosci za wady sprzetu i

oprogramowania, bezpieczeristwa ich stosowania oraz interoperacyjnosci.®

W czasie pandemii COVID-19 nastapit, jak sie wydaje, trwaty, wzrost oczekiwan (rowniez ze strony
pacjentéw) szerszego wprowadzania opieki zdrowotnej opartej na nowoczesnych technologiach

i poprawie dostepnosci dzieki $wiadczeniu ustug na odlegtos¢ (ma to réwniez stuzyé ograniczeniu

& Bonnie Kaplan, ,REVISITING HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY ETHICAL, LEGAL, and SOCIAL ISSUES and
EVALUATION: TELEHEALTH/TELEMEDICINE and COVID-19”, International Journal of Medical Informatics 143
(listopad 2020): 104239, https://doi.org/10.1016/].iimedinf.2020.104239.

8 Wymaga to przeprowadzenia analizy klinicznej dla poszczegdlnych technologii teleinformatycznych w oparciu

o przeglad systematyczny.

8 Nick Fahy i in., Use of Digital Health Tools in Europe: Before, during and after COVID-19, European
Observatory Policy Briefs (Copenhagen (Denmark): European Observatory on Health Systems and Policies,

2021), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK576970/.

® Bonnie Kaplan, ,REVISITING HEALTH INFORMATION TECHNOLOGY ETHICAL, LEGAL, and SOCIAL ISSUES and
EVALUATION: TELEHEALTH/TELEMEDICINE and COVID-19”, International Journal of Medical Informatics 143
(listopad 2020): 104239, https://doi.org/10.1016/].ijmedinf.2020.104239.
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zapotrzebowania na leczenie szpitalne i pozytywnemu oddziatywaniu na $rodowisko).* Poszukiwane
beda rozwigzania kompleksowe — np. platformy stuzgce poprawie adherence pacjentéw, gdzie
pacjenci bedg mieli mozliwos¢ otrzymania kolejnych recept, bedg mogli otrzymac¢ odpowiednia
edukacje medyczng w przystepnej formule i w zrozumiatym jezyku. Kolejnym krokiem bedzie
wdrazanie sztucznej inteligencji i monitorowania stanu zdrowia opartego na algorytmach, co z kolei
moze zwiekszy¢ skutecznosé i zakres samoopieki (np. informujac z wyprzedzeniem o atakach

astmy).”

Bardzo szybkie wdrazanie telemedycyny i gwattowny wzrost narzedzi cyfrowych w ochronie zdrowia
wigzat sie czesto ze stabym przygotowaniem zmian, stabg komunikacjg implementowanych rozwigzan

i niewystarczajagcym zaangazowaniem pacjentdw, co podkopuje zaufanie dla nowych rozwigzan.”

Wymuszajac izolacje spoteczng pandemia COVID-19 przyczynita sie do rozwoju telemedycyny,
jednoczesnie zmieniajgc (w niezbadany dotad sposdb) zapotrzebowanie na infrastrukture szpitalng
iinne zasoby. Telemedycyna poprawia szybkos$¢ i efektywno$é kosztowa opieki ambulatoryjnej
ograniczajac niepotrzebne wizyty oraz umozliwiajgc uzyskanie odpowiedniej pomocy, wbrew

wystepujacym ograniczeniom i barierom, takim jak m.in. dystans.”

8 Benjamin Davies i in., , Paediatric and adolescent asthma: A narrative review of telemedicine and emerging
technologies for the post-COVID-19 era”, Clinical and Experimental Allergy 51, nr 3 (marzec 2021): 393-401,
https://doi.org/10.1111/cea.13836.

%0 Benjamin Davies i in., , Paediatric and adolescent asthma: A narrative review of telemedicine and emerging
technologies for the post-COVID-19 era”, Clinical and Experimental Allergy 51, nr 3 (marzec 2021): 393-401,
https://doi.org/10.1111/cea.13836.

o1 ,Telemedicine and artificial intelligence to support self-isolation of COVID-19 patients: Recent updates and

challenges - Jessica A Huang, Intan R Hartanti, Michelle N Colin, Dian AE Pitaloka, 2022".

92 . T .
Federico Coccolini i in., ,A pandemic recap: lessons we have learned”, World Journal of Emergency Surgery:

WIJES 16 (10 wrzes$nia 2021): 46, https://doi.org/10.1186/s13017-021-00393-w.
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. ANALIZA WYBRANYCH ARGUMENTOW ,,ZA” | ,,PRZECIW”

Telemedycyna na trwate zmienita funkcjonowanie systemdéw opieki zdrowotnej, przyczyniajac sie do
znaczacej poprawy dostepnosci do $wiadczen zdrowotnych i opieki medycznej. Chyba nikt nie ma
dzi$ watpliwosci, ze telemedycyna, stosowana zgodnie z prawem i zgodnie z zasadami etycznymi,
niesie ze sobg znacznie wiecej korzysci, niz generuje ryzyka. Zastosowanie narzedzi
teleinformatycznych podlega takiej samej ocenie regulatora, jak inne technologie medyczne (HTA,
Health Technology Assessment). W wiekszosci zastosowanie narzedzi telemedycznych nie zmienia
efektywnosci praktycznej”® $wiadczen zdrowotnych, ktére za ich pomoca s3 realizowane,
a optacalnos¢ opieki w wiekszosci przypadkéw ulega znacznej poprawie. W przypadkach
watpliwych nalezy przeprowadzi¢ ocene technologii medycznych dla zastosowan narzedzi
telemedycznych przed ich wprowadzeniem do koszyka $Swiadczen gwarantowanych, czyli przed
objeciem finansowaniem ze srodkow publicznych lub przed wprowadzeniem ograniczen lub zalecen

dotyczacych ich stosowania.

Nie ulega tez zadnej watpliwosci, ze w wielu sytuacjach realizacja zdalnej preskrypcji jest nie tylko
zasadna, ale i niezbedna (np. sytuacje nagte, brak mozliwosci udzielenia $wiadczenia w inny sposéb).

W takich krajach jak Polska, gdzie dtugos¢ oczekiwania w kolejkach do lekarzy i ograniczenia

3 Efektywnos¢ definiowana jest jako bilans pomiedzy skutecznoscig (korzysciami zdrowotnymi) i ryzykiem
dziatan niepozgdanych lub powiktan (profil bezpieczenstwa) zwigzanych z zastosowaniem danej technologii
medycznej. Technologia medyczna to interwencja w okreslonym wskazaniu medycznym oraz aranzacje
systemowe w opiece zdrowotnej. Efektywnos¢ kliniczna oceniana jest na podstawie badan klinicznych
(najczesciej badan eksperymentalnych) gromadzonych w ramach przegladu systematycznego (SR, systematic
review, Handbook of the Cochrane Collaboration) — jest to wiec ocena skutecznosci i profilu bezpieczeristwa
przeprowadzona w ramach badan klinicznych w warunkach wysokiego compliance. Efektywnos¢ praktyczna to
ocena skutecznosci praktycznej i profilu bezpieczenstwa w codziennej praktyce, w czasie stosowania
technologii medycznej w normalnych warunkach poza badaniami klinicznymi (low compliance).

https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913 Wytyczne AOTMIiT-1.pdf.
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dostepu do $wiadczer zdrowotnych s3 horrendalne®, rozwigzania telemedyczne s3 absolutna
koniecznoscig, od ktdérej nie ma odwrotu. Samoleczenie stato sie koniecznoscig w kraju, w ktérym
wydtuzajace sie kolejki do lekarzy sg bolesng codziennoscig milionéw pacjentéw. Warto przy tym
zwrdci¢ uwage, ze Unia Europejska wzmacnia role pacjenta w procesie diagnostyki leczenia przez
wskazanie wiarygodnych Zrédet informacji — tzw. patients’ empowerment. Takze w obszarach stabo

zaludnionych telemedycyna nie ma alternatywy.

Jak juz wykazano w niniejszym raporcie, telemedycyna rozwija sie bardzo szybko i niemal na catym
Swiecie. Nie ma odwrotu od telemedycyny. Analiza wybranych argumentdéw ,za” i ,przeciw” moze
jednak pomédc przy wypracowaniu zalecen oraz przepiséw dotyczacych zdalnej preskrypcji, ktére
powinny w Polsce obowigzywac. Petna analiza argumentéw w tym zakresie wymaga
przeprowadzenia przegladu systematycznego (SR, systematic review), zgodnie z zaleceniami

Cochrane Collaboration i zgodnie z wytycznymi HTA, w tym wytycznymi AOTMIT wersja 3.0.%

A. GEOWNE WYZWANIA

Watpliwosci®® co do zasadnosci realizacji preskrypcji na odlegtoé¢ dotyczg gtéwnie trzech obaw:

1. braku interakcji w ogdle lub braku wystarczajgcej interakcji pomiedzy pacjentem a lekarzem;

9 ,Tymczasem fakt, ze sg lekarze wystawiajgcy recepty w akordowym tempie, nie wystarczy, by uznawac ich
jedynymi winnymi obserwowanej dzis$ sytuacji. Gdyby pacjenci mieli dobry dostep do lekarzy, chocby i zdalny,
w ramach publicznej stuzby zdrowia, nie potrzebowaliby receptomatow. Gdyby nie problemy z dostepem
kobiet do antykoncepcji, w tym do antykoncepcji awaryjnej, popularnosé¢ receptomatéw tez bytaby znacznie
mniejsza... Réwniez gdyby nie stygmatyzowano oséb chorych psychicznie, z rozmaitymi zaburzeniami czy
chocby stanami lekowymi oraz, gdyby dostep do psychiatréw i psychologéw byt fatwiejszy, receptomaty nie

wypuszczatyby tak czesto recept na leki psychiatryczne”. https://aptekarski.com/artykul/receptomaty-do-

regulacji-czyli-mechanizacja-wydawania-recept

% https://www.aotm.gov.pl/media/2020/07/20160913 Wytyczne AOTMiT-1.pdf

% w niniejszym raporcie odniesiono sie tylko do powaznych zarzutéw wobec zdalnej preskrypcji. Zarzuty

oparte na fatszywych podstawach zostaty pominiete.
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2. braku lub ograniczonych mozliwosci wykonania czynnosci przed wypisaniem recepty przez
lekarza, ktére tradycyjnie uznawane sg za standard” w ramach interakcji bezposredniej
z pacjentem;

3. nieuzasadnionego wzrostu konsumpcji lekdw (overprescribing), co moze prowadzi¢ do
negatywnych efektow zdrowotnych, ale i niepotrzebnych kosztow (w przypadku lekéw

refundowanych, takze po stronie ptatnika publicznego).

1. Niewystarczajgca interakcja

Pierwsza z tych obaw zdaje sie mie¢ dzisiaj coraz mniejsze znaczenie. Wraz z rozwojem ustug
Swiadczonych przez internet (i dostosowywaniem przepiséw prawa do nowych narzedzi oraz do
nowych form diagnostyki, terapii i konsultacji), coraz rzadziej jest wymagana, a w przysztosci bedzie
wymagana jeszcze rzadziej, bezposrednia interakcja pomiedzy lekarzem udzielajagcym swiadczen

zdrowotnych a pacjentem.

Recepty wystawiane przez lekarzy w gabinetach w czasie bezpos$redniej wizyty pacjenta nie s3 trafne
w 100 procentach (analiza jakosciowa i ilosciowa w tym wzgledzie wymaga przeprowadzenia
przegladu systematycznego). Kazda interwencja medyczna niesie ze sobg ryzyko i kazda ma na celu

przyniesé pacjentowi korzysci zdrowotne.

2. Potrzeba badania przedmiotowego i podmiotowego

Cho¢ druga z omawianych obaw jest wcigz aktualna w wielu sytuacjach medycznych, to wydaje sie,
ze postepy w diagnostyce na odlegtos¢ rowniez w tym zakresie coraz bardziej redukujg potrzebe
badan fizykalnych i wywiadéw wykonywanych przez lekarza bezposrednio. Coraz wiecej tzw.
wearables i urzadzen do telemedycyny pozwala na odlegtos¢ zweryfikowaé stan zdrowia pacjenta, w
stopniu nie gorszym niz w bezposrednio w gabinecie lekarskim. Nalezy przy tym tylko rozwigzaé dwie

kwestie techniczne:

7w tym przede wszystkim chodzi o badanie fizykalne [badanie przedmiotowe — zmystami lekarza], ale

watpliwosci sg réwniez zgtaszane co do badania podmiotowego [anamneza, wywiad lekarski].
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® koniecznos¢ prawidtowej weryfikacji tozsamosci chorego (portale zdalnej preskrypcji
w Polsce radzg sobie z tym doskonale na wiele sposobéw — patrz dalej) oraz
e okreslenie kryteridow czy sytuacji, kiedy preskrypcja leku musi by¢ bezwzglednie poprzedzona

bezposrednim kontaktem z lekarzem, a kiedy nie.

Systemy pozwalajg na szybki i czesto lepszy wglad w stan chorego niz w czasie bezposredniej wizyty
w gabinecie zapracowanego lekarza. Nalezy przy tym wyrazi¢ zal, ze ankietowanie przed
bezposrednim kontaktem z lekarzem jest w Polsce bardzo rzadko przeprowadzane — USA s3 pod
tym wzgledem przyktadem do nasladowania, a aktywna postawa zawodowych samorzgaddéw

medycznych oczekiwana.

Z uwagi na praktyczne trudnosci zwigzane z przepisywaniem pacjentowi leku po raz pierwszy
(nieznanemu wczesniej pacjentowi lub po prostu nowego leku) nadmiernie ograniczajgcym
i siermieznym rozwigzaniem stosowanym w niektérych krajach jest ograniczenie zdalnej preskrypcji
wytgcznie dla kolejnych recept na przepisany wczesniej lek. Stosowanie takiego przepisu en bloc
wydaje sie niewtfasciwe, gdyz w duzych miejscowosciach, ale takze w praktykach grupowych, rzadko

tego samego pacjenta przyjmuje ten sam lekarz.

Aktualne pozostajg jednak pytania, jakie badania trzeba wykonaé przed przepisaniem okreslonych
lekéw i w jakich sytuacjach (przekroczenie progu dziatania i progu wykluczenia®), jaki jest specyficzny
stan pacjenta, ktéry wymaga kontaktu bezposredniego (m.in. ograniczone mozliwosci umystowe),
w jakim wieku jest pacjent (m.in. z uwagi na koniecznos$¢ wyrazenia zgody przez opiekuna prawnego)
itp.” Te kwestie moga ew. byé przedmiotem opracowania kryteriéw kwalifikacji lekéw do

przepisywania zdalnego, do przepisywania zdalnego po wypetnieniu okreslonych wymagan oraz

wyfacznie w czasie kontaktu bezposredniego z lekarzem. Wydaje sie, ze ew. opracowane kryteria nie

% patrz: zasady EBM — Evidence-Based Medicine/diagnostyka

% Ee-Chien Lim, Celeste Yan-Teng Chen, i Eng-King Tan, ,,Remote Prescription During Pandemic: Challenges and
Solutions”, Archives of Medical Research 52, nr 4 (maj 2021): 450-52,
https://doi.org/10.1016/j.arcmed.2020.12.007.

KONTAKT: i PRECYZYJINE | OPARTE NA DOWODACH NAUKOWYCH
BIURO@KOREKTORZDROWIA.PL INFORMACIJIE NA TEMAT KONDYCJI
SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA W POLSCE

LB FT AR TRl e - el

Strona43


https://doi.org/10.1016/j.arcmed.2020.12.007

//4C

WATCHHEALTHCARE

powinny stanowi¢ zawartosci aktdw powszechnie obowigzujgcego prawa, ale powinny stanowié

cze$¢ wytycznych postepowania.

Powtdrne przepisanie recepty wydaje sie tatwiejsze i uzasadnione w przypadku wiekszosci lekéw na
choroby przewlekte, gdy stan pacjenta jest stabilny. Watpliwosci (rdwniez prawne) pojawiajg sie
w sytuacji wystgpienia dziatan niepozadanych lub koniecznosci wtasciwego monitorowania leczenia
(np. w zwigzku z negatywnymi konsekwencjami niezastosowania sie do wytycznych lekarza np.
zmniejszenia czestosci dawkowania czy zmiany dawki samodzielnie przez pacjenta — brak
compliance).'® Te watpliwosci dotycza jednak réwniez leczenia w ramach bezposredniego kontaktu
z lekarzem przy wypisywaniu recepty, stad ew. regulacje w tym zakresie lub wytyczne postepowania

muszg byé wywazone.

3. Overprescribing

Trzecia watpliwos$¢ dotyczy szczelnosci systemoéw finansowania farmakoterapii w warunkach zdalnej
preskrypcji. Ptatnikiem za lek moze by¢ pacjent, ale w przypadku 100-procentowej refundacji staje sie
nim ptatnik publiczny lub instytucja ubezpieczenia zdrowotnego. W przypadku wspétptacenia nalezy
problem rozpatrywaé z perspektywy wspdlnej, czyli jednoczednie zaréwno z perspektywy pfatnika

instytucjonalnego, jak tez z perspektywy pacjentow.

Systemy bronig sie przed nieuniknionymi i wystepujacymi wszedzie naduzyciami w zakresie
preskrypcji lekéw. Wydaje sie, ze systemy cyfrowe likwidujg wiekszos¢ patologii, ktére
wystepowaly w przypadku wystawiania recept papierowych. Niestety systemy cyfrowe rodza
nowe ryzyka zwigzane z nieuzasadniong refundacjg i nacigganiem chorych na wykupywanie lekéw.
W tym ostatnim przypadku niezwykle istotng role petnig inicjatywy patients’ empowerment
rozwijane przez UE, ktére pozwalajg odrdézni¢ wiarygodng informacje o sposobach leczenia od
manipulacji i nieprawd. Gtdwnym problemem w systemach cyfrowych jest integracja danych oraz

prowadzenie wydajnej, czesto zautomatyzowanej ich analizy. Summa summarum wydaje sie, ze

190 Ea_Chien Lim, Celeste Yan-Teng Chen, i Eng-King Tan, ,,Remote Prescription During Pandemic: Challenges

and  Solutions”,  Archives of  Medical Research 52, nr 4 (maj 2021):  450-52,
https://doi.org/10.1016/j.arcmed.2020.12.007.
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cyfrowe systemy wspomagajace wystawianie recept przyczyniajg sie do zmniejszenia naduzy¢
i malwersacji zarowno w zakresie lekéw nierefundowanych, jak i lekéw refundowanych. Istotne
jest jednak przy tym zapewnienie integralnosci i dobrego dostepu do danych dla medykéw, a takze

zautomatyzowanie systemow fraud detection, co wcigz w Polsce pozostawia wiele do zyczenia.

B. KORZYSCI WYNIKAJACE ZE STOSOWANIA ZDALNEJ PRESKRYPCJI

Zdalna preskrypcja wptywa na zmniejszenie liczby btedéw przy przepisywaniu lekéw, zwiekszajac
efektywnosc¢ pracy lekarza i przynoszac oszczednosci w systemie opieki zdrowotnej (analiza
kosztéw posrednich, kosztéw spotecznych i wptywu na wydatki ptatnika wykracza poza zakres

niniejszego raportu wstepnego).

Dotyczy to réwniez ograniczenia btedéw wynikajgcych z niewtasciwego wydania leku przez
farmaceute spowodowanego nieczytelnoscig recepty. W jednym z badan oszacowano, ze liczba
przypadkéw btednej preskrypcji spada nawet do 15 proc. pierwotnej wartosci (z 42,5/100 recept do
6,6/100 recept). W innym badaniu (prospektywnym) wskaznik btedéw w przepisywaniu lekow
zmniejszyt sie z 35,7/100 recept do 12,2/100 recept po roku stosowania zdalnej preskrypcji.
Oszczednosci zwigzane z poprawg wskaznikdw zdrowotnych u pacjentdw i zmniejszeniem liczby wizyt
u lekarzy szacuje sie na 140-240 mld USD w ciggu 10 lat przy zastosowaniu zdalnej preskrypcji. W USA
wystepuje rocznie 1,5 min zdarzeAd niepozadanych, ktérych mozna byto unikngé, a ponad 7 tys.
zgondw pacjentdw mozna przypisa¢ nieczytelnemu pismu i btedom w wypetnianiu recept.”
Dotychczasowe badania potwierdzajg wptyw stosowania recepty elektronicznej na zmniejszenie

btedéw zwigzanych z wystawianiem recept oraz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem

lekéw, ale nie wykazano innego wptywu na wyniki leczenia. Niestety badania w tym zakresie sg

101 Amber Porterfield, Kate Engelbert, i Alberto Coustasse, ,Electronic Prescribing: Improving the Efficiency and
Accuracy of Prescribing in the Ambulatory Care Setting”, Perspectives in Health Information Management 11,

nr Spring (1 kwietnia 2014): 1g.
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192 Badanie Surescripts z lat 2008-2010 wykazato réwniez

niejednorodne i zasadniczo niskiej jakosci.
10-procentowy wzrost w liczbie realizowanych recept, gdy miaty one posta¢ elektroniczng
w poréwnaniu do recept pisanych.'® Ocena tych aspektéw wymaga przeprowadzenia przegladu
systematycznego, a nastepnie analizy kosztéw zgodnej z zasadami HTA, przy czym ocena

ekonomiczna i finansowa powinny zostac przeprowadzone z perspektywy spotecznej.

Rozwdj zdalnej preskrypcji i telefarmacji sg postrzegane obecnie jako naturalne rozwiniecie e-
recepty. Samo wystawienie elektronicznej recepty pozwala np. na okreslenie pdéZzniejszego terminu,
kiedy stanie sie ona wazna — pozwalajgc na rzadsze wizyty osobiste u lekarza (szczegélnie istotne
w chorobach przewlektych). Ogranicza to bariery administracyjne w dostepie pacjenta do leczenia.'®
Badania pokazuja, ze recepta elektroniczna poprawia adherence pacjenta. W jednym z badan udziat
wykupionych recept elektronicznych wynosit 94 proc. (w poréwnaniu do 75-80 proc. w przypadku
recepty tradycyjnej). Jednoczesnie praktyczne utatwienia zwigzane s3g z dostepnoscig leku na miejscu

i koniecznoscia jego zamawiania.'®

Telefarmacja (zdalna opieka farmaceutyczna) jest postrzegana jako majgca znaczny potencjat dla

poprawy opieki zdrowotnej w przysztosci, stanowigc jednoczesnie odpowiedZ na problemy

102 ,Effect of Electronic Prescribing Strategies on Medication Error and Harm in Hospital: a Systematic Review

and Meta-analysis - PMC”, dostep 9 maja 2023, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6816608/.

103 Amber Porterfield, Kate Engelbert, i Alberto Coustasse, , Electronic Prescribing: Improving the Efficiency and

Accuracy of Prescribing in the Ambulatory Care Setting”, Perspectives in Health Information Management 11,
nr Spring (1 kwietnia 2014): 1g.

104 ERx: 6 Things Pharma Must Know About E-Prescriptions in Germany”, dostep 9 maja 2023,

https://www.smartpatient.eu/blog/6-things-pharma-must-know-about-e-prescriptions-erx-in-germany.

105 ,ERx: 6 Things Pharma Must Know About E-Prescriptions in Germany”, dostep 9 maja 2023,

https://www.smartpatient.eu/blog/6-things-pharma-must-know-about-e-prescriptions-erx-in-germany.
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z dostepem do farmaceuty i zapewnienie opieki farmaceutycznej na obszarach, gdzie dostep do niej

jest ograniczony.106

Niesystematyczna analiza wybranych doniesien naukowych wskazuje na istotne zalety zdalnej

preskrypcji:

e W wielu przypadkach zdalna preskrypcja poprawia dostepnos¢ do lekéw — dotyczy to
w szczegdlnosci sytuacji, gdy ograniczony jest nie tylko dostep do lekarza, ale i z przyczyn
kulturowych istniejg trudnosci z pozyskaniem produktéw leczniczych, np. lekéw

h.171% pacjenci wérdd przyczyn korzystania ze zdalnej preskrypcji

antykoncepcyjnyc
w jednym z badan ankietowych wskazywali najczesciej:
o wygode (48 proc.),
o wstyd w przypadku wizyty bezposredniej (23 proc.) oraz
o brak dyskrecji w czasie wizyty bezposredniej (13 proc.);'*”
e Pandemia COVID-19 wymusita zmiane praktyk i wzrost roli telekonsultacji w przypadku
pacjentéw z problemami psychicznymi. Badania prowadzone w zakresie praktyk zdrowia
psychicznego wykazaty korzysci ptynace z teleopieki, w szczegdlnosci zwigzane

z koniecznoscig zapewnienia ciggtosci leczenia. W badaniach prowadzonych w Wielkiej

1% Simone Baldoni, Francesco Amenta, i Giovanna Ricci, ,Telepharmacy Services: Present Status and Future

Perspectives: A Review”, Medicina 55, nr 7 (1 lipiec 2019): 327, https://doi.org/10.3390/medicina55070327.

%7 Tom Nadarzynski i in., ,,Acceptability of Remote Prescribing and Postal Delivery Services for Contraceptive
Pills and Treatment of Uncomplicated Chlamydia Trachomatis”, BMJ Sexual & Reproductive Health 47, nr 3
(lipiec 2021): 185-92, https://doi.org/10.1136/bmjsrh-2020-200687.

108 Alexandra Wollum i in., ,Who Accesses Birth Control Online? An Analysis of Requests for Contraception

Submitted to an Online Prescribing Platform in the United States”, Women’s Health Issues: Official Publication

of the Jacobs Institute of Women’s Health 33, nr 1 (2023): 25-35, https://doi.org/10.1016/j.whi.2022.08.001.

199 severin Rodler i in., ,Epidemiology and Treatment Barriers of Patients With Erectile Dysfunction Using an
Online Prescription Platform: A Cross-Sectional Study”, Sexual Medicine 8, nr 3 (17 maj 2020): 370-77,
https://doi.org/10.1016/j.esxm.2020.04.001.
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Brytanii oceniano réwniez praktyki preskrypcyjne, w szczegélnosci w zdalnej opiece nad
dzie¢mi. Badania te nie wykazaty istotnych réznic w przypisywanych lekach (innych niz
odpowiadajace zmianom w refundacji lekéw i wytycznych NHS).'*

W ostatnim czasie pojawia sie coraz wiecej doniesien naukowych wskazujgcych na wysokie
zadowolenie pacjentow zaréwno ze zdalnej preskrypcji, jak i ze stosowania recept elektronicznych.
W prowadzonych ankietach pacjenci wskazujg poprawe opieki medycznej i stopnia przestrzegania

zalecer lekarskich (compliance).™™

Wyniki wielu badan wskazujg, ze nieprawidtowe stosowanie lekdw zawierajacych substancje
kontrolowane dotyczy w réwnym stopniu preskrypcji zdalnej, jak i wizyt osobistych. Pacjenci
w przypadku wizyt osobistych udajg sie do rdoznych lekarzy, przedstawiajgc zmyslone okolicznosci
uzasadniajgce wypisanie okreslonych recept, a nastepnie wykupujg tak uzyskane recepty na leki
w réznych aptekach. W systemach opieki zdrowotnej wdraza sie rozwigzania zmierzajgce do
ograniczenia takich nieprawidtowosci np. poprzez udostepnianie lekarzom informacji o wszystkich

przypisanych wczeéniej pacjentowi lekach.™*

C. HISTORYCZNE TtO NEGATYWNYCH OPINII NT. ZDALNEJ PRESKRYPCJI

Ze wszystkich form telemedycyny, zdalna preskrypcja budzi chyba najwiecej emocji. Zastrzezenia

dotyczace zdalnej preskrypcji pojawity sie jeszcze w latach 90. w USA, gdzie dokonano analizy stron

110 pashmi Patel i in., »lmpact of the COVID-19 pandemic on remote mental healthcare and prescribing in

psychiatry: an electronic health record study”, BMJ Open 11, nr 3 (30 marzec 2021): e046365,
https://doi.org/10.1136/bmjopen-2020-046365.

M hitps://tinyurl.com/yu22p5f6.

12 charles V. Preuss, Arun Kalava, i Kevin C. King, ,,Prescription of Controlled Substances: Benefits and Risks”, w

StatPearls (Treasure Island (FL): StatPearls Publishing, 2023), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK537318/.
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internetowych oferujgcych zdalng preskrypcje, przy czym chodzito zaréwno o apteki, jak i o praktyki

lekarskie.**®

Nie wszystkie z tych stron dziataty w sposdb etyczny - w szczegdlnosci zarzucano im mozliwosé
uzyskania recepty bez kontaktu z lekarzem lub bez zbadania pacjenta. Watpliwosci w tym zakresie
(zréznych powoddw) podnoszone byty zaréwno przez instytucje publiczne, jak i organizacje
zawodowe lekarzy, widzace zagrozenie w zakresie wytgcznych praw lekarzy do wystawiania

recept.™™*

Podnoszono tez zastrzezenia dotyczace dostarczania lekdw na recepte spoza USA pacjentom, ktérzy
jej nie posiadali. Byt to okres, kiedy dyskusje nt. zdrowia publicznego byty zdominowane zbyt fatwym

dostepem do lekdw narkotycznych i innych substancji kontrolowanych.™

Z tego powodu tak wiele cytowanych dzis doniesien naukowych dotyczy negatywnych skutkéw
zdalnej preskrypcji lekdw, cho¢ pochodzg z do$¢ odlegtej przesztosci i z catg pewnoscig badania byty
prowadzone w catkowicie odmiennych warunkach — badania te dotyczyly aptek internetowych,
ktore nie wymagaty recept na rzecz sprzedazy leku, a nie podmiotéw, w ktérych lekarze udzielali
sSwiadczen polegajacych na wystawianiu recept zgodnie ze sztuky i obowigzujacymi zasadami.
Z przedstawionych powoddéw historycznych najbardziej znane badania w tym zakresie dotyczyty

preskrypcji sildenafilu.

Dziatania FDA w zakresie oceny i przeciwdziatania ryzykom preskrypcji lekéw przez internet
poczatkowo motywowane byty doniesieniami o charakterze anegdotycznym. Pierwszym

z powszechnie cytowanych przypadkéw byta historia 52-letniego mezczyzny, ktéry zmart na zawat

13 ,Cybermedicine and Virtual Pharmacies by Ronald L. Scott: SSRN”, dostep 11 maja 2023,

https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=288671.

1% john D. Blum, ,Internet Medicine and the Evolving Legal Status of the Physician-Patient Relationship”,

Journal of Legal Medicine 24, nr 4 (1 grudnia 2003): 413-55, https://doi.org/10.1080/714044486.

15 john D. Blum, ,Internet Medicine and the Evolving Legal Status of the Physician-Patient Relationship”,

Journal of Legal Medicine 24, nr 4 (1 grudnia 2003): 413-55, https://doi.org/10.1080/714044486.
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miesnia sercowego w 1999 r. po zakupieniu sildenafilu przez strone internetowg, ktéra wymagata
tylko wypetnienia ankiety. Pacjent miat historie bdléw klatki piersiowej i choroby serca w rodzinie,
przy czym nie byto dowodu, ze lek przyczynit sie do zawatu miesnia sercowego. FDA podnosito, ze
gdyby pacjent zostat zbadany w czasie bezposredniej wizyty u lekarza, to ten mégtby zdiagnozowac

problem i zastosowa¢ wtasciwe leczenie. '

Niestety historia odnotowata wiele podobnych przypadkéw $mierci na zawat miesnia sercowego po
zazyciu sildenafilu przepisanego przez lekarza na wizycie stacjonarnej. Na poczatku XX w. niektore
apteki internetowe wydawaty ponad tysigc opakowan preparatu sildenafil dziennie, a w internecie
reklamowato sie 4 500-15 000 stron internetowych sprzedajgcych sildenafil (szacowano przynajmniej

150 réznych podmiotéw handlujacych przez internet lekami zawierajgcymi te substancje).™"’

FDA wyrazato zastrzezenia co do liczby powstajgcych stron, gdzie osobisty kontakt z lekarzem
zastgpiony zostat przez prosty kwestionariusz. FDA uwazata, ze sytuacja ta powoduje znaczacy wzrost
ryzyka dziatan niepozgdanych lekédw, wystapienia przeciwwskazan, reakcji alergicznych lub

przypadkéw nieprawidtowego dawkowania leku.'*®

W praktyce powyzisze badania i inne, przeprowadzone na przetomie XX i XXI w. (np. w zakresie

119

preskrypcji lekéw nasennych),”~ wzmocnity burzliwe dyskusje dotyczace ryzyk zwigzanych ze zdalng

1 g, Eysenbach, ,,Online prescriptions of pharmaceuticals: Where is the evidence for harm or for benefit? A

call for papers - and for reflection”, Journal of Medical Internet Research 3, nr 1 (31 stycznia 2001): el,

https://doi.org/10.2196/jmir.3.1.e1.

W a. Eysenbach, ,,Online prescriptions of pharmaceuticals: Where is the evidence for harm or for benefit? A
call for papers - and for reflection”, Journal of Medical Internet Research 3, nr 1 (31 stycznia 2001): el,

https://doi.org/10.2196/jmir.3.1.e1.

18 G, Eysenbach, ,,Online prescriptions of pharmaceuticals: Where is the evidence for harm or for benefit? A

call for papers - and for reflection”, Journal of Medical Internet Research 3, nr 1 (31 stycznia 2001): el,

https://doi.org/10.2196/jmir.3.1.e1l.

19 Barry G. Fields, ,Regulatory, Legal, and Ethical Considerations of Telemedicine”, Sleep Medicine Clinics 15,

nr 3 (wrzesier 2020): 409-16, https://doi.org/10.1016/j.jsmc.2020.06.004.
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preskrypcjg. Ocena ilosciowa w tym wzgledzie wymaga przeprowadzenia przegladu systematycznego
dotyczacego aktualnych standardéw prowadzenia zdalnej preskrypcji zgodnie z regutami, ktére dzis
obowigzujg lekarzy korzystajgcych z posrednictwa platform cyfrowych. Taki przeglad systematyczny
zakonczytby watki historyczne i stanowitby dobrg podstawe do podejmowania decyzji przez

regulatora.

D. WATPLIWOSCI | WYBRANE ZARZUTY

1. Zmediow (patrz tez: kalendarium w aneksie)

1. »Na polskim rynku coraz prezniej dziatajg automaty internetowe, tzw. wirtualne
receptomaty, do wydawania recept na dowolne leki. Wystawianie ich stato sie
mozliwe dzieki wprowadzeniu w Polsce recept cyfrowych. Z opisu stron wynika, ze
prowadzg je podmioty medyczne, a same recepty wystawiane sg przez lekarza
z prawem wykonywania zawodu, niezaleznie od specjalnosci. Prowadzi to do sytuacji,
w ktdrej recepte na dowolny lek (réwniez leki narkotyczne), moze wystawi¢ dowolny
lekarz, rowniez dentysta, a niektdrzy medycy potrafili wystawic tysigce recept, nie

widzac pacjentow”.'

Trzeba wyeliminowac patologie i wyegzekwowad zakaz wystawiania recept przez boty z prawem
wykonywania zawodu lekarza - to patologia, ktérej karalnoscig powinni by¢ zainteresowani sami
przedsiebiorcy, wtasciciele platform. Lekarz, ktdory udziela swojego prawa wykonywania zawodu

botom, popetnia przestepstwo.

2. »,Podczas wystgpienia ministra Adama Niedzielskiego w audycji radiowej,
zapowiedziat on, ze jego resort planuje wprowadzenie ograniczen w wystawianiu e-
recept przez internet. Zauwazyt tez, ze narasta problem praktycznie
niekontrolowanego wydawania ich. Zapowiedziat w zwigzku z tym przygotowanie

regulacji, ktére z jednej strony zapewnig komfort korzystania z internetowych recept,

120 Interpelacja posta Krzysztofa Gawkowskiego.
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z drugiej ograniczg ,pewne niepozadane aktywnosci”. Szedt za tym przyktad
wystawienia tysigca recept w ciggu doby. Gdyby przelicza¢ to na typowe godziny
pracy, w ciggu godziny jedna osoba musiataby wystawiaé 125 recept, czyli dwie na

minute”.**!

,»,Dzi$ méwi sie wiec o patologii, jaka pojawita sie za sprawg receptomatéw. Mowi sie
tez o hurtowym wystawianie recept za pienigdze, oceniajac je jako skandaliczne

i szokujace. To z kolei stowa Janusza Cieszyriskiego, niegdys wiceministra zdrowia
(gdyby ktos juz nie pamietat), dzis ministra cyfryzacji. Tym, co go zaszokowato, jest
fakt, ze pod wydawaniem hurtowo recept, klasyfikowanym przez niego jako

naduzycie, podpisuj3 sie osoby posiadajace prawo wykonywania zawodu”.'*?

, DO sprawy przystgpit tez ZUS. Do wyobrazni przedstawicieli tych organéw
przemowit fakt, ze jeden lekarz w ciggu jednego kwartatu minionego roku wystawit
przeszto 5300 recept. 1766 z oktadem miesiecznie, niemal 59 dziennie, takze w

niedziele i $wieta”.'?

Ktos$, kto nie ma prawa wykonywania zawodu, nie moze wystawic¢ recepty w $wietle obowigzujgcych

przepisdw. To jasne, ze tylko przestepcy wystawiajg tzw. ,lewe” recepty.

Pojawit sie pomyst, zeby wprowadzi¢ normy dotyczace maksymalnej liczby wystawianych recept na
lekarza. Lekarz onkolog, w ciggu jednego dnia pracy, kiedy przyjmuje ok. 30-40 pacjentéw dziennie,
moze wystawi¢ jednego dnia 20 recept, a innego 50. Lekarze wystawiajgcy recepty przy uzyciu
platform do zdalnej preskrypcji Swiadczg ustugi na podstawie rozbudowanych ankiet i czesto
przepisujg leki w kontynuacji. W tym Swietle limity maksimum nie sprawdzg sie, gdyz charakter

swiadczen jest inny niz w gabinecie lekarskim, jak tez grupy uzytkownikéw czy pacjentow

121 https://aptekarski.com/artykul/receptomaty-do-regulacji-czyli-mechanizacja-wydawania-recept.

122 https://aptekarski.com/artykul/receptomaty-do-regulacji-czyli-mechanizacja-wydawania-recept.

123 https://aptekarski.com/artykul/receptomaty-do-regulacji-czyli-mechanizacja-wydawania-recept.
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zasadniczo sie roznia. Wygérowane normy mogtyby byé stosowane jako wskaznik do kontroli jakosci
opieki sprawowanej przez platformy, co wymagatoby gtebokiej analizy pracy lekarzy w ramach
platform oraz ew. pilotazy czy studium wykonalnosci. Wprowadzanie sztywnych norm maksimum

wydaje sie nadregulacja.

Sztuczne ograniczenie wydajnosci platform zdalnej preskrypcji spowodowatoby powrét pacjentéw do
kolejek, czyli ich wydtuzenie i ograniczenie dostepu do lekarzy pacjentom, ktérzy nie korzystajg
z platform (z réznych powodéw) lub doprowadzitoby do braku leczenia. Lekarze nie sg w stanie
przyjac¢ wszystkich oczekujgcych pacjentéow, a wiec nie sg w stanie roztadowac kolejek w ramach
wizyt bezposrednich. Kazde rozwigzanie systemowe (vide: korzystne efekty po nadaniu uprawnien do
wystawiania recept najpierw przeszkolonym pielegniarkom, a potem farmaceutom), w tym
teleinformatyczne, utatwiajgce lekarzom wystawianie recept jest w Polsce potrzebne. W warunkach
ograniczonej podazy $wiadczen zdrowotnych nikt na tym finansowo nie straci, a pacjenci moga wiele
zyska¢. Samorzad lekarski powinien natomiast pietnowac¢ lekarzy wystawiajgcych lekkomysinie
recepty. Za wystawienie recepty odpowiedzialny jest lekarz, ktérego numer wykonywania zawodu

znajdzie sie na recepcie i jest to odpowiedzialnos¢ nie tylko prawna, ale i moralna.

2. Krytyczne argumenty w doniesieniach naukowych

W aktualnych doniesieniach naukowych wskazuje sie kilka watpliwosci zwigzanych ze zdalng

preskrypcja.

e Przedmiotem badar jest kwestia nadmiernej preskrypcji lekéw."** Dotyczy to m.in.
antybiotykéw.'?* Badania pokazujg, ze w przypadku zdalnej preskrypcji lekarze czesciej

przypisujg antybiotyki niz w przypadku wizyt osobistych. Ostatnie badania skupiaty sie jednak

124 ,lssues with Regulation of  Telemedicine in the uK”, 14 czerwca 2022,

https://www.taylorwessing.com/en/insights-and-events/insights/2022/06/issues-with-regulation-of-

telemedicine-in-the-uk.

125 kristin N. Ray i in., ,Antibiotic Prescribing During Pediatric Direct-to-Consumer Telemedicine Visits”,

Pediatrics 143, nr 5 (maj 2019): e20182491, https://doi.org/10.1542/peds.2018-2491.
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na wptywie COVID-19 (w przypadku ktérego nawet 70 proc. pacjentow otrzymywato
pty przyp g p pacj ymy

126 Autorzy niektdrych badan wskazuja, ze nadmierna

antybiotyki bez wskazania klinicznego).
preskrypcja lekéw moze by¢ wynikiem starania sie podmiotéw, by sprostaé zgdaniom
klientow, szczegdlnie przez nowe portale zdalnej preskrypcji, wchodzace dopiero na rynek.
W jednym z badan lekarze w ramach zdalnej preskrypcji przypisywali antybiotyki w 52 proc.
infekcji uktadu oddechowego i 42 proc. w stanach nagtych w poréwnaniu do $redniej 32 proc.
w przypadku wizyt bezposrednich w opiece podstawowej.’”” Niektére badania wskazuja
rowniez, ze w przypadku zdalnej preskrypcji czesciej niz w przypadku wizyt osobistych
przypisywane sg antybiotyki o szerokim spektrum dziatania.'*® Alternatywne wyniki badania
przedstawit w 2015 r. RAND — autorzy badania wskazywali na podobne wzorce preskrypcyjne
w obu przypadkach, zastrzegajac, ze zarowno w przypadku zdalnej preskrypcji, jak i wizyt
osobistych, identyfikowano przypadki niewtasciwych praktyk;'?® W realiach polskich warto
zbada¢ wptyw typu odptatnosci (z refundacja lub 100% ptatny) na ilos¢ wystawianych recept.
Regulacje ograniczajgce swobode decyzji podejmowanych przez lekarzy sg w Polsce dos¢
liczne.

e Podawanie lekow stanowigcych substancje kontrolowane niezgodnie ze wskazaniami

klinicznymi — trudnosci w ich wtasciwym przepisywaniu biorg sie z réznic w indywidualne;j

126 Richard Armitage i Laura B Nellums, , Antibiotic Prescribing in General Practice during COVID-19”, The

Lancet Infectious Diseases 21, nr 6 (czerwiec 2021): e144, https://doi.org/10.1016/51473-3099(20)30917-8.

127 |aura C. Hoffman, ,Shedding Light on Telemedicine & Online Prescribing: The Need to Balance Access to
Health Care and Quality of Care”, American Journal of Law & Medicine 46, nr 2—3 (maj 2020): 237-51,
https://doi.org/10.1177/0098858820933497.

128 | ori Uscher-Pines i in., ,Antibiotic Prescribing for Acute Respiratory Infections in Direct-to-Consumer

Telemedicine  Visits”, JAMA Internal Medicine 175, nr 7 (lipiec 2015): 1234-35,
https://doi.org/10.1001/jamainternmed.2015.2024.

129 1776 Main Street Santa Monica i California 90401-3208, ,Antibiotics Prescribed as Often During

Telemedicine  Appointments as During Face-to-Face Examinations”, dostep 11 maja 2023,

https://www.rand.org/news/press/2015/05/27/index2.html.
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tolerancji na bél pacjentéw i dawkach prowadzacych do jego zniesienia. Dla wtasciwego
leczenia konieczne jest zrozumienie reakcji na bél (uwarunkowanych behawioralnie,
kulturowo, emocjonalnie czy psychologicznie) w kontekscie potencjalnego zaburzenia

39 jednoczesnie badania prowadzone posréd

zwigzanego z uzywaniem tych substancji.

samych lekarzy pokazujg istotne rozbieznosci co do tego, czy i jakie substancje

kontrolowane powinny by¢ dopuszczone do zdalnej preskrypcji (np. w badaniu
prowadzonym w Indiach 20-50 proc. lekarzy zgadzato sie, ze —w zalezno$ci od kategorii — leki
nalezgce do substancji kontrolowanych mogtyby byé przepisywane zdalnie, a nawet
sprzedawane przez internet;"!

e Jednym z podnoszonych w publikacjach aspektow jest rowniez wykluczenie cyfrowe i ryzyko
wzrostu nieréwnosci zdrowotnych wynikajgce z ograniczonego dostepu do technologii
cyfrowych.™

Petna ocena jakosciowa i ilosciowa ww. aspektdw wykracza poza ramy raportu wstepnego i wymaga

przeprowadzenia przegladu systematycznego.

130 Charles V. Preuss, Arun Kalava, i Kevin C. King, ,,Prescription of Controlled Substances: Benefits and Risks”, w

StatPearls (Treasure Island (FL): StatPearls Publishing, 2023), http://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK537318/.

131 Chethan Basavarajappa i in., , The Prescriptions of Psychotropic Medications in Telepsychiatry: An Online

Survey of Psychiatrists in India”, Indian Journal of Psychiatry 64, nr 2 (2022): 159-63,
https://doi.org/10.4103/indianjpsychiatry.indianjpsychiatry 1438 20.

132 Full article: Differences in mobile health app use: A source of new digital inequalities?”, dostep 11 maja

2023, https://www.tandfonline.com/doi/full/10.1080/01972243.2018.1438550.
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IV.  WSTEPNA ANALIZA PODOBIENSTW | ROZNIC W FUNKCJONOWANIU
PORTALI ZDALNEJ PRESKRYPCJI W POLSCE

A. WYJATKI Z REGULAMINU RECEPTOMATU W ODNIESIENIU DO INNYCH
PLATFORM

§ 3 ust. 2. Organizator udzielania swiadczen telemedycznych jest podmiotem leczniczym w

rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci leczniczej i zostat wpisany do rejestru

133

podmiotdw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczq pod numerem: 000000229172.

§ 3 ust. 4. Organizator udzielania swiadczen telemedycznych zapewnia platforme technologiczng

i infrastrukture do tgczenia Pacjentéw z uczestniczgcymi Swiadczeniodawcami w czasie rzeczywistym

poprzez transmisje strumieniowqg wideo i/lub audio na zywo lub inne technologie komunikacyjne, a
takze telefonicznie w celu uczestniczenia w ustugach telemedycyny, a takze moze Swiadczyc inne
rodzaje ustug, w tym administracyjne i informacyjne.

W regulaminie Medicept***

nie ma informacji o tym, ze dziata ona jako platforma (marketplace), ale
w regulaminie jest informacja, ze Medicept jest podmiotem leczniczym i udziela $wiadczen
zdrowotnych za posrednictwem osdb wykonujgcych zawdd lekarza (art. 2 ust. 1 w zw. z art. 8 ust. 9).
W Regulaminie nie ma stwierdzenia o udzielaniu swiadczen w czasie rzeczywistym. W przypadku
Konsultacji On-line (tak Medicept nazywa Swiadczenie udzielane w catosci przez strone internetowa
i wypetnienie formularza on-line) jest informacja, ze pacjent przesyta formularz z danymi
chorobowymi do lekarza (art. 8A ust. 2), a lekarz na jego podstawie dobiera metody leczenia (art. 8A
ust. 4) oraz ze robi to w czasie funkcjonowania podmiotu leczniczego, z dotozeniem staran, aby zrobic
to ciggu 1 godziny zegarowej (art. 8A ust. 11). W przypadku Teleporad (tak Medicept nazywa

Swiadczenia udzielane w trybie rozmowy telefonicznej) jest oczywiste, ze odbywa sie to w czasie

rzeczywistym.

133 https://receptomat.pl/regulamin.

13% https://medicept.pl/regulamin-platformy.pdf.
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§ 4 ust. 3. Celem skorzystania ze Swiadczen ustug telemedycznych Pacjent musi ztoZy¢ nastepujgce

oswiadczenia i wyrazic¢ zgode:
a) oswiadczenie, iz zapoznat sie i akceptuje tres¢ Regulaminu;

b) oswiadczenie, iz podane przez niego dane sq kompletne i zgodne z prawdg;

Na stronie Medicept pacjent sktada oswiadczenie, ze podane przez niego dane sg zgodne z prawda.
W regulaminie nie ma mowy o ztozeniu tego oswiadczenia, natomiast znajdujg sie w nim zapisy
moéwigce o obowigzku podania danych zgodnych z prawdg i dotyczgcych wytgcznie osoby pacjenta

(art. 6 ust. 4i6; art. 8ust. 3,4i5).

c) oswiadczenie, iz jest osobg petnoletniq i posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych.

Niektére portale nie wymagajg oddzielnych oswiadczen, ale np. oswiadczenie, ze uzytkownik jest
osobg petnoletnig moze sie znajdowac bezposrednio w akceptowanym regulaminie, jak np. w Emed
Clinic. Podobnie na portalu Medicept pacjent musi ztozy¢é oswiadczenie o akceptacji Regulaminu,
w ktérym znajduje sie zapis o petnoletnosci i petnej zdolnosci do czynnosci prawnych (Art. 5 ust. 1i2;
Art. 8 ust. 6 lit. b). Jednakze w trakcie odbywania Konsultacji On-line na stronie internetowej, pacjent

faktycznie musi ztozy¢ oswiadczenie, ze jest petnoletni.

§ 4 ust. 4. Pacjent zobowigzany jest do przestrzegania zasad poufnosci dotyczgcych swojego loginu i
hasta do Portalu, tj. takiego dziatania, ktére ograniczy mozZliwosc¢ uzyskania danych dostepowych oraz

korzystanie z Portalu przez osobe trzecig. 5. W przypadku uzasadnionego podejrzenia, iz podane dane

osobowe sq niezgodne z prawdg lub konto jest wykorzystywane przez inng niz Pacjent osobe,
Organizator zastrzega sobie prawo do zablokowania konta Pacjenta w Portalu do czasu wyjasnienia
wgtpliwosci. 6. W przypadku podejrzenia, iz osoba trzecia pozyskata login i hasto do Portalu oraz
posiada potencjalng mozliwosc nieautoryzowanego korzystania z Portalu w imieniu Pacjenta, Pacjent

powinien niezwtocznie zgtosic ten fakt, korzystajqc z formularza kontaktowego.

Niektére portale nie wymagajg zatozenia konta (np. Emed Clinic). Nie wszystkie regulaminy posiadajg

takie zapisy np. nie ma ich w regulaminie ERECEPT.
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§ 5 ust. 1. Swiadczenia telemedyczne oferowane przez Swiadczeniodawcoéw przy uzyciu Portalu
obejmujg udzielanie swiadczen, ktdrych charakter oraz specyfika pozwala przyjgé, Ze zgodnie z
aktualng wiedzq medycznqg i stanem zdrowia Pacjenta mogq one byc¢ udzielane na odlegfos¢. W

szczegdlnosci sq to konsultacje medyczne, wystawianie e-recept, e-skierowarn i e-zwolnien oraz ustugi

telemedycyny w zakresie wybranych schorzen.

W regulaminie Medicept nie pojawia sie sformutowanie ,e-recepta”, czy ,wystawianie e-recept” per
se, jest natomiast mowa o udzielaniu swiadczen zdrowotnych przez systemy teleinformatyczne. Fakt,
ze Medicept udziela w tym trybie wyfgcznie takich $wiadczen, ktérych udzielenie w ramach
telemedycyny jest uzasadnione i zgodne z aktualng wiedzg medyczng, wynika z art. 8A ust. 5 i 6.
Warto tez wspomnie¢, ze Medicept uzaleznia wystawienie e-recepty na antybiotyk od uzyskania

teleporady: e-recepty na antybiotyki (mozna je otrzymad tylko po odbytej teleporadzie).

Przez portal Medicept nie ma mozliwosci systemowej wystawienia recepty Rpw ani lekéw nasennych
takich np. jak Stilnox. W systemie lekarze majg mozliwos¢ wystawienia recepty zawierajgcej tramadol

(Doreta, Tramal), ale jest to mozliwe wytgcznie po konsultacji telefonicznej.

§ 6 ust. 1. Ustugi telemedyczne $wiadczone sq przez Swiadczeniodawcéw na podstawie
przeprowadzonego wywiadu o stanie zdrowia Pacjenta lub informacji udzielonych przez Pacjenta.

2. Pacjent ponosi petng odpowiedzialnos¢ za poprawnosc i kompletnos¢ udzielonych informacji.

Medicept informuje, ze ,podanie nieprawdziwych danych lub danych innej osoby jest naruszeniem
regulaminu oraz moze skutkowaé¢ odpowiedzialnoscia prawng osoby dopuszczajacej sie takiego
naruszenia, a podanie nieprawdziwych lub niepetnych danych w Formularzu Chorobowym, moze
prowadzi¢ do btednej diagnozy lub btednego doboru leczenia i w efekcie stanowié zagrozenie dla

zycia lub zdrowia.”
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§ 6 ust. 5. Swiadczeniodawca po otrzymaniu Formularzy Medycznych (Ogdlnego i Szczegétowego)
mozZe zdecydowad, iz konieczne jest uzupetnienie przez Pacjenta przekazanych informacji za

posrednictwem Portalu (chat ze swiadczeniodawcg, dostanie dokumentacji_medycznej, rozmowa

telefoniczna itp.).

Dla przyktadu zblizony zapis znajduje sie w regulaminie Medicept w art. 8A ust. 3: ,,3. Pacjent moze,
a na wyrazne zadanie lekarza Pacjent ma obowigzek udostepni¢ kopie dokumentacji medycznej,
wynikéw badan, zalecen lekarskich, karty wypisu ze szpitala oraz wszelkie inne dane, informacje lub
dokumenty swiadczgce o stanie zdrowia, przebytych chorobach, przebytym lub trwajgcym leczeniu,
przyjmowanych lekach lub w inny sposéb moggce miec znaczenie dla oceny stanu zdrowia Pacjenta

lub doboru leczenia.”

§ 6 ust. 8. Jednostkowa ustuga telemedyczna trwa do 15 minut (jedna jednostka czasu), jednakze

Pacjent moze by¢ obstugiwany przez Swiadczeniodawce przez okres czasu adekwatny do jego stanu

zdrowia, ktory jest niezbedny do prawidtowego wykonania ustugi telemedycznej.

Niektdre portale nie stosuja jednostek czasowych np. Emed Clinic*®®, ale lekarz ma tam maksymalnie
24h na rozpatrzenie dodatkowej dokumentacji medycznej Pacjenta (lub informacji/wynikéw badan

jesli Pacjent uzupetni wywiad).

Np. Medicept w regulaminie w art. 8A ust. 12 zawart zapis, ze , lekarz dotozy starannosci aby wykona¢
ustuge w czasie 1 godziny zegarowej od otrzymania ptatnosci, ale czas moze ulec wydtuzeniu z uwagi

na potrzebe dtuzszej analizy stanu zdrowia.”

Nie wszystkie regulaminy posiadajg takie zapisy np. nie ma ich w regulaminie ERECEPT.

§ 6 ust. 11. JeZeli lekarz ma wqtpliwosci co do zasadnosci wystawienia e-recepty, e-zwolnienia lub e-

skierowania, moze odmowic jej wystawienia. Mogqg to byc¢ waqtpliwosci natury medycznej,

przeciwwskazania, btedy w wypetnionych Formularzach Medycznych lub brak wyraznych wskazarn do

135 https://naszarecepta.pl/regulamin/.
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leczenia. W takim wypadku Srodki pieniezne za dokonang konsultacje medyczng nie podlegajq

zwrotowi, z zastrzezeniem postanowien § 12 Regulaminu.
ERECEPT zwraca pienigdze za wyjatkiem optaty manipulacyjnej.

Np. w regulaminie Medicept art. 8A ust. 7,8 i 9 oraz art. 9 ust. 7 lit. a) znajduje sie podobny zapis:
,Lekarz moze odméwi¢ udzielenia sSwiadczenia w trybie Konsultacji Online i zaleci¢ osobistg
konsultacje, jezeli na podstawie wskazan aktualnej wiedzy medycznej lub z uwagi na dostepne mu za
pomocg systemow teleinformatycznych, srodki i metody leczenia, uzna, ze wymaga tego stan

pacjenta. Konsultacja w takiej sytuacji uwazana jest za wykonang a ptatnosé nie jest zwracana.”

§ 7 ust. 7. Zastrzega sie, iz Swiadczeniodawca moze odméwi¢ wydania e-recepty w przypadku, gdy

istniejq jakiekolwiek przeciwwskazania lekarskie w tym zakresie, lub tez w przypadku uzasadnionego

podejrzenia, ?e Pacjent przekazat nieprawdziwe lub nierzetelne informacje. 8. Zastrzega sie, iz

Swiadczeniodawca moze odméwi¢ wydania e-recepty na leki o dziataniu narkotycznym, nasennym

Z benzodiazeping, z testosteronem lub na inne leki psychoaktywne.

Ad. zasad z ust. 8 powyzej, np. w formularzu chorobowym Medicept, w ktérym pacjent wybiera m.in.
lek, na ktdry chce otrzymac recepte, nie mozna wybrac zadnego leku o dziataniu narkotycznym lub
psychoaktywnym. Leki z tych grup zostaty celowo wytgczone z ,oferty”. W zwigzku z tym
w regulaminie nie ma odpowiednich dla tych lekdw zapiséw. Informacja o wytgczeniach znajduje sie

natomiast na stronie Medicept.

Pkt. 8 brak w regulaminie, ale ww. leki nie sg dostepne w ERECEPT.

§ 7 ust. 2. E-recepta moze zosta¢ wydana jako wydruk informacyjny lub zapisana w_Internetowym

Koncie Pacjenta. 4. W celu skorzystania z mozliwosci zapisania i odczytania e-recepty w Internetowym

Koncie Pacjenta koniecznym jest dokonanie rejestracji na stronie pacjent.gov.pl.

§ 8 Pacjent w trakcie korzystania z ustug telemedycznych zobowiqzuje sie do:
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a) Podawania wytqcznie prawdziwych, aktualnych, rzetelnych i kompletnych informacji dotyczqcych
stanu jego zdrowia, gdyz podanie informacji nieprawdziwych moze negatywnie wpfyngc na dalsze
Swiadczenie ustugi telemedycznej; ... c) Przyimowania lekdw zgodnie z zaleceniami udzielonymi przez

Swiadczeniodawce oraz dotgczong do leku ulotkg, z ktérg powinien sie zapoznac.

Zapis w regulaminie ERECEPT: , Ustugodawca nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu podania przez

Pacjenta nieprawdziwych informacji co do jego stanu zdrowia."

§ 13 Zasady ponoszenia odpowiedzialnosci

1. Organizator udzielania swiadczen telemedycznych nie wykonuje jakichkolwiek czynnosci w zakresie

zarzgdzania medyczneqo i kontroli nad swiadczeniem klinicznych iinnych ustug opieki zdrowotnej

$wiadczonych na rzecz Pacjentéw przed Swiadczeniodawcdw, a wszystkie diagnozy, procedury i inne
profesjonalne ustugi opieki zdrowotnej sq Swiadczone i wykonywane wytgcznie przez licencjonowany
personel medyczny, tj. Swiadczeniodawcéw, ktérzy podpisali niezaleznie umowy z Organizatorem

udzielania swiadczen telemedycznych w zakresie Swiadczenia przez nich ustug.
Nie wszystkie regulaminy posiadajg takie zapisy np. nie ma ich w regulaminie ERECEPT.

2. Swiadczeniodawcy ponoszg wytgczng odpowiedzialnos$¢ za swoje ustugi, ich zgodnos¢ z aktualng

wiedzqg medyczna oraz zgodnosc¢ z wszelkimi wymaganiami, majgcymi zastosowanie do ich prawa

wykonywania zawodu lub posiadanych kwalifikacji. Organizator udzielania Swiadczen

telemedycznych nie swiadczy samodzielnie Zadnych ustug medycznych, lekarskich ani innych ustug

Swiadczeniodawcéw, zatem nie ponosi odpowiedzialnosci za ustugi Swiadczone przez
Swiadczeniodawcéw. Organizator, ani osoby trzecie, ktére promujg jego ustugi, nie ponoszq
odpowiedzialnosci za profesjonalne porady, ktére uzyskuje Pacjent od Swiadczeniodawcéw za

posrednictwem Portalu.

Inaczej Emed Clinic, ktéry zatrudnia lekarzy (umowy B2B, zlecenia) i podmiot leczniczy w skrajnych

przypadkach ponosi odpowiedzialnos¢ solidarng z lekarzem.
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Medicept stoi na stanowisku, ze jako podmiot leczniczy solidarnie z lekarzami odpowiada za ustugi
zdrowotne swiadczone przez lekarzy, z ktdrymi wspédtpracuje — taki stan rzeczy wynika z przepiséw
ustawy o dziaftalnosci leczniczej i tej normy nie da sie skutecznie wylaczyé postanowieniem

umownym.
Nie wszystkie regulaminy posiadajg takie zapisy np. nie ma ich w regulaminie ERECEPT.

3. Swiadczeniodawcy wykonujg ustugi telemedyczne w sposéb samodzielny, bez nadzoru

i zwierzchnictwa merytorycznego Organizatora oraz ponoszqg peitng odpowiedzialnos¢ zawodowg,

prawng, finansowq i cywilng wobec Pacjenta, ktéremu jest udzielana ustuga telemedycyny.

Nie wszystkie regulaminy posiadajg takie zapisy np. nie ma ich w regulaminie ERECEPT.

4. Swiadczeniodawca ponosi odpowiedzialno$¢ za szkode, ktérq ponidst Pacjent w zwigzku

z udzielanymi mu ustugami telemedycznymi.

Zapis w regulaminie ERECEPT: , Ustugodawca ponosi odpowiedzialnos¢ wobec Uzytkownika oraz
Pacjenta, w przypadku powstania szkody wynikajacej z niewykonania lub nienalezytego wykonania
obowigzkéw wynikajgcych z Regulaminu, chyba ze niewykonanie lub nienalezyte wykonanie byto
nastepstwem okolicznosci, za ktére Ustugodawca nie ponosi odpowiedzialnosci, chyba ze przepisy

bezwzglednie obowigzujgce stanowig inaczej.”

5. Organizator udzielania swiadczeri telemedycznych ani Swiadczeniodawca nie ponoszq
odpowiedzialnosci za podanie przez Pacjenta niekompletnych, nieprawdziwych, nieaktualnych lub
nieprawidfowych informacji, zwtaszcza w przypadku podania danych oséb trzecich bez ich wiedzy lub
zgody. Za skutki podania btednych, niekompletnych, nieprawdziwych, wprowadzajgcych w btgd lub

w inny sposob nieprawidtowych danych wyfgczna odpowiedzialnosc spoczywa na Pacjencie.

Nie wszystkie regulaminy posiadajg takie zapisy np. nie ma ich w regulaminie ERECEPT.

KONTAKT: i PRECYZYJINE | OPARTE NA DOWODACH NAUKOWYCH
BIURO@KOREKTORZDROWIA.PL INFORMACIJIE NA TEMAT KONDYCJI
SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA W POLSCE

LB FT AR TRl e - el

Strona62



N94C

WATCHHEALTHCARE

B. WERYFIKACJA TOZSAMOSCI NA PORTALACH ZDALNEJ PRESKRYPCJI

Istnieje kilka mozliwych sposobéw weryfikacji tozsamosci klienta portalu zdalnej preskrypcji.
Wystepujg w tym zakresie réznice np. pomiedzy medicept.pl i receptomat.pl. Na portalu medicept.pl
dziata narzedzie do weryfikacji tozsamosci pacjenta — wideo weryfikacja (przestanie zdje¢ twarzy
i dowodu), weryfikacja przelewem internetowym i weryfikacja na podstawie e-dowodu. Z zatozenia
weryfikacje ma przechodzi¢ kazdy — gdyz jest ona wymogiem zatozenia konta, a posiadanie konta jest
wymogiem odbycia konsultacji on-line. W praktyce — weryfikacja nie zawsze jest wymagana przy
zaktadaniu konta. Jednakze narzedzie weryfikacji tozsamosci jest wykorzystywane w inny sposéb —
lekarze sg poinstruowani, aby wymaga¢ kazdorazowo weryfikacji w sytuacji, gdy pacjent chce
otrzymac recepte na leki z grupy antydepresantéw z uwagi na potencjalne niebezpieczenstwo
zwigzane z zazywaniem lekdéw z tej grupy. W ten sposéb Medicept zwieksza kontrole nad prébami
wytudzen recept na leki w celu ich uzycia ,pozamedycznego” lub gdy zachodzi ryzyko ich
naduzywania. Ten sposob wykorzystania wideoweryfikacji wyksztafcit sie w praktyce, cho¢ nie jest

formalnie przedstawiony w Regulaminie.
Lekarz w przypadku podejrzenia o podszywanie sie przez osobe trzecig moze réwniez recznie przestaé
zadanie weryfikacji tozsamosci.

%8 weryfikacji tozsamosci uzytkownikéw wygladajg nastepujaco:

Na przyktadzie Medicept sposoby
Sposdb pierwszy

W celu weryfikacji Twojej tozsamosci nalezy wykonac zwrotny przelew weryfikacyjny na kwote 1 gr.

® Imie i nazwisko wtasciciela konta bankowego, z ktérego bedzie wykonywany przelew musi by¢ zgodny z danymi

wpisanymi w formularzu.
® QO ile to mozliwe, prosimy o przelew weryfikacyjny z konta prywatnego, a nie firmowego.
Sposdb drugi

Weryfikacja tozsamosci polega na zatqczeniu dwdch fotografii analogicznie do ponizszych przyktadow:

136 https://tinyurl.com/5n3382ne.
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® Zawierajgcej twarz pacjenta trzymajgcego dokument tozsamosci.
® Zawierajgcej tylng strone dokumentu tozsamosci z widocznym numerem PESEL.

®  Po dokonaniu weryfikacji zdjecia sq usuwane z serwisu.

Po dokonaniu procesu weryfikacji lekarz otrzyma zgfoszenie i przejdzie do jego realizacji. Kod Pin do e-recepty pojawi sie w

zaktadce ,Moje Konto”. Jesli lekarz bedzie miat dodatkowe pytania, skontaktuje sie z Tobq przez wiadomosc¢ e-mail.
®  Weryfikacja jest jednorazowa.
®  Weryfikacja nie wptywa na czas realizacji ustugi.
Sposdb trzeci
Otrzymanie e-recepty online jest jeszcze prostsze dzieki weryfikacji dowodu cyfrowego za posrednictwem aplikacji eDO
Appa.

® Aby mdc skorzystaé z tego rozwiqzania pacjent musi posiada¢ dowdd osobistym, ktory wyrobiony zostat po 4

marca 2019 (od tego czasu na dokumentach tozsamosci umieszczany jest numer CAN w prawym dolnym rogu).

®  Weryfikacja przeprowadzana jest przez rzqdowq aplikacje eDO Appa. Mozna jq pobra¢ z Google Play lub App Store

(wiecej informacji na temat aplikacji mozna dowiedzie¢ sie z oficjalnej strony www.edoapp.pl).

®  Aby otrzymac recepte elektroniczng wystarczy zeskanowac za posrednictwem wspomnianej aplikacji kod QR ze
strony (z zaktadki moje konto), a nastepnie przytozy¢ dowdd do telefonu. W tym momencie weryfikacja dobiega

korica.
Sposéb czwarty

Pacjent moze rowniez zdecydowac sie na teleporade, dzieki ktérej mozna otrzymac zwolnienie L4 online, skierowanie na
badania oraz recepte na antybiotyki i inne przyjmowane leki. W tym przypadku nie trzeba przejmowac sie weryfikacjq

tozsamosci. Podczas rozmowy telefonicznej lekarz pyta o imie, nazwisko oraz pesel.

C. WNIOSKI Z ANALIZY PODOBIENSTW | ROZNIC

Portale zdalnej preskrypcji to rozwigzania cyfrowe utatwiajgce lekarzom wystawianie recept
w ramach telemedycznych s$wiadczen zdrowotnych. Choé nazwa ,receptomat” jest nazwa
zastrzezong, to w jezyku potocznym, a czesto réwniez w mediach, tym mianem okresla sie wszystkie
portale swiadczace zdalng preskrypcje (podobnie w Polsce potocznie mdwi sie o ,adidasach” czy

»dzinsach”).
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Elektroniczne systemy wystawiania recept majg zdecydowang przewage nad zwyktymi teleporadami
konczacymi sie wystawieniem recepty prowadzonymi przez indywidualnych lekarzy. Podstawowa
zaletg portali jest udostepnianie automatycznych narzedzi wspierajgcych prawidtowa preskrypcje.
Dzieki tym narzedziom liczba bteddw przy wypisywaniu recept znaczgco spada. Lekarze natychmiast
otrzymujg ostrzezenia w przypadku nieprawidtowosci, co moze dotyczy¢ m.in.: dawki, postaci leku,
wieku pacjenta i innych niezgodnosci wzgledem ChPL (Charakterystyki Produktu Leczniczego). Lekarz
oczywiscie ma obowigzek praktykowania zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, a nie z ChPL, jednak
decyzje o odstgpieniu od ChPL powinien podejmowaé¢ $wiadomie. Dodatkowo w systemach
zaimplementowane sg filtry, ktédre umozliwiajg ,wytapanie” pacjentéw, ktorzy naduzywajg lekéw,
postuguja sie danymi osoby trzeciej lub prébujg wytudzi¢ lek, czego z oczywistych powoddéw

indywidualni lekarze wykonujacy teleporady nie mogg uczynic.

Z czasem w wyniku postepujacej integracji systemdéw informatycznych w ochronie zdrowia w Polsce,
portale powinny monitorowac caty zakres preskrypcji, w tym tgczng dawke substancji leczniczych

w réznych preparatach i interakcje miedzy produktami leczniczymi przyjmowanymi przez pacjenta.
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Rysunek 2. Oczekiwania Polakéw dotyczqce kierunku rozwoju e-zdrowia.™’

°9 E m O

87% 83,7% 80,2% 79,8% 78,3%

Cheiat{a)bym  Chciat(a)bym Chciat(a)bym Cheiat(a)bym,  Chciat{a)bym

87,4%

Chciat(a)bym, aby

systeminformowat fmie¢ mozliwos¢ mie¢ mozliwos¢ mie¢ mozliwosé aby system otrzymywac
lekarza ealizacji recepty przedtuzeniaza wydruku z IKP wspierat mnie powiadomienie
wystawiajgcego ze§ciowej pomocqg IKP aktualnej listy w poruszaniu sig¢  z mojelKP
recepte, ze dowolnej recepty naleki, moichlekowz po systemie o niedalekim
przepisuje mileki, [aptece (problem ktére stosuje bez dawkowaniem  ochrony zdrowia terminie

ktorych nie braku lekow, koniecznosci iporamiich waznosci recepty
powinno zamykajgcych  wizyty przyjmowania i koniecznosci jej
5|g stosowac z sie optek!) stacjonarnej (mojo lista lekow) realizacji

innymi Iekqml,

Jednym z gtéwnych podnoszonych zagrozen zwigzanych ze zdalng preskrypcja jest niewystarczajgca
informacja o pacjencie. To lekarz, ktéry autoryzuje recepte jest odpowiedzialny za to, co i czy
przepisuje. Lekarz przepisujgc recepte przez portal zawsze ma mozliwo$¢ skontaktowania sie
bezposrednio z pacjentem przed wystawieniem recepty (niektdre portale kazdorazowo wymagajg
kontaktu z pacjentem) lub moze odmdwic¢ wystawienia recepty np. z uwagi na niewystarczajacg ilos¢

informacji o pacjencie lub o jego stanie zdrowia.

W mediach niestety czesto przedstawia sie fatszywe informacje, ze portale zdalnej preskrypcji
zbierajg jedynie szczatkowe i dalece niewystarczajgce informacje o pacjentach przed wystawieniem
recepty. Mozna przypuszczaé, ze chodzi tu o informacje z ogdlnej ankiety wstepnej (,Formularz
Medyczny Ogdlny”), ktéra nie stanowi podstawy do wystawienia recepty. Po wypetnieniu ankiety
ogolnej trzeba wnies¢ optate i dopiero wtedy zaczyna sie obszerna, gtdwna ankieta medyczna

(,Formularz Medyczny Szczegétowy”). Wielu lekarzy w gabinetach, podczas bezposredniej wizyty

E — UStUGI w ochronie zdrowia; Badanie przygotowane zostato przez Fundacje My Pacjenci we wspotpracy
z Centrum e-Zdrowia. Badanie zrealizowane na reprezentatywnej probie 1000 oséb metodg CAWI, w
listopadzie 2022r., sfinansowano z grantu Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

INFARMA.
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pacjenta, nie zbiera tak duzej ilosci informacji, jakich dostarcza duza ankieta receptomatu. To
oznacza, ze wystawiajg recepty w warunkach wiekszej niepewnosci niz lekarz wystawiajacy recepte

przez portal.

W mediach czesto ginie informacja, ze recepte wystawia lekarz oraz ze to jest jego decyzja, jego
dziatanie i jego odpowiedzialnos$¢. Z drugiej strony przepisy prawne i nadzor powinny wyeliminowadé
patologie i wyegzekwowaé zakaz wystawiania recept przez boty z prawem wykonywania zawodu
lekarza - to patologia, ktdrej skuteczng karalnoscig powinni by¢ zainteresowani sami przedsiebiorcy,
wtasciciele platform. Lekarz, ktéry udziela swojego prawa wykonywania zawodu botom juz w swietle

dzi$ obowigzujgcych przepiséw popetnia przestepstwo.

Prawidtowo uregulowany rynek platform wspierania wystawiania recept przez lekarzy bedzie miat
niepomiernie wiecej zalet niz generowat ryzyka. W Polsce, gdzie do lekarza rodzinnego czeka sie
tygodniami, a do specjalistdw nawet latami, portale zdalnej preskrypcji majg wazng role spoteczng do

spetnienia.

‘ Y 4 m
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V. WSTEPNA OPINIA DOTYCZACA ZMIAN PRAWA (UE | POLSKA) W
ZAKRESIE ZDALNEJ PRESKRYPCII

A. OBECNY STAN PRAWNY W UE

W sSwietle prawodawstwa unijnego telemedycyna stanowi szczegdlny rodzaj swiadczern medycznych.

Jako rodzaj ustugi telemedycyna podlega generalnym zasadom wolnego przeptywu ustug. Podlega

138

ona zaréwno regulacjom rynku ochrony zdrowia (np. dyrektywa transgraniczna 2011/24/EU)°, jak

rowniez rynku ustug konsumenckich (np. dyrektywa o handlu elektronicznym 2000/31/EC**’,

dyrektywa 2011/83/EU w sprawie praw konsumentéw**°).***

Dyrektywa transgraniczna okresla podstawowe zasady, zgodnie z ktdrymi pacjent moze otrzymac

refundacje leczenia w innym kraju Unii Europejskiej (ale rowniez szerzej na obszarze Europejskiego

Obszaru Gospodarczego /EOG™: Islandia, Liechtenstein, Norwegia/ oraz Szwajcaria na podstawie

138 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw

pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. L 88, 4.4.2011, 45-65)

139 Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych

aspektéw prawnych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegdlnosci handlu elektronicznego w ramach

rynku wewnetrznego (Dz. Urz. L 178, 17.7.2000, 1-16)

140 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/83/UE z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie praw

konsumentdw, zmieniajgca dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady oraz uchylajaca dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
Tekst majacy znaczenie dla EOG (Dz. Urz. L 304, 22.11.2011, 64-88)

1 ,Covid Puts the Legal Spotlight on Telemedicine: Do Not Check This Box Lightly”, dostep 11 maj 2023,
https://www.ibanet.org/article/881C2D2E-5F51-4A29-9E09-704344F56B34.

142 Europejski Obszar Gospodarczy (EOG) powstat w 1994 r. w celu objecia przepisami UE dotyczacymi jej rynku
wewnetrznego panstw bedacych cztonkami Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA). Do EOG

nalezg Norwegia, Islandia i Liechtenstein. Szwajcaria jest cztonkiem EFTA, lecz nie przystgpita do EOG.
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3 Refundacja ponoszona jest przez dane panstwo cztonkowskie wytacznie do

odrebnych przepiséw).
kwoty, ktérg refunduje w przypadku swiadczen udzielonych w tym panistwie — czyli do wysokosci
taryfy czy ceny, ktéra obowigzuje w panstwie, w ktérym ubezpieczona jest dana osoba. Zgodnie
z Traktatem UE o zakresie refundacji (zawartosci koszykéw Swiadczern gwarantowanych) panstwa
cztonkowskie decydujg niezaleznie.'** Przedstawiony stan prawny, a takze brak jednolitej regulacji
odpowiedzialno$ci zawodowej oraz zréznicowane standardy postepowania medycznego postrzegane

sa jako istotne przeszkody dla rozwoju rynku telemedycznego w Europie.'*
Dyrektywa transgraniczna gwarantuje pacjentom prawo do m.in.:

e otrzymania leczenia w innym panstwie cztonkowskim i, pod pewnymi warunkami, do
otrzymania zwrotu jego kosztow;

¢ dostepu do witasnej dokumentacji medycznej, w formie pisemnej lub elektronicznej,
zawierajgcej wszystkie istotne informacje zwigzane z otrzymanym leczeniem;

e otrzymania na zadanie pacjenta informacji o standardach i wytycznych dotyczacych jakosci i
bezpieczenstwa obowigzujgcych w panstwie cztonkowskim, w ktérym jest swiadczona

ustuga, lub w przypadku telemedycyny, gdzie jest zlokalizowany lekarz;

https://www.europarl.europa.eu/factsheets/pl/sheet/169/the-european-economic-area-eea-switzerland-and-

the-north

13 Rozporzgdzenie parlamentu europejskiego i rady (WE) nr 883/2004 z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie

koordynacji systemdéw zabezpieczenia spotecznego (Dz. Urz. L 166, 30.4.2004, 1-98) oraz Rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 987/2009 z dnia 16 wrzesnia 2009 r. dotyczace wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 883/2004 w sprawie koordynacji systemdw zabezpieczenia spotecznego (Dz. Urz. L 284,

30.10.20009, p. 1-42).

144 ,Covid Puts the Legal Spotlight on Telemedicine: Do Not Check This Box Lightly”, dostep 11 maja 2023,

https://www.ibanet.org/article/881C2D2E-5F51-4A29-9E09-704344F56B34.

145 Vera Lucia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia 2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.
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e otrzymania informacji o dostepnosci, jakosci i bezpieczeristwie ustugi, a takze informacji o

statusie autoryzacji lub rejestracji dostawcy ustug telemedycznych.**

Trudnoscig w transgranicznym swiadczeniu ustug telemedycznych z ich refundacjg przez ptatnikéw
jest m.in. to, ze dostep do nich moze by¢ ograniczany przez poszczegdlne parnstwa cztonkowskie,
korzystajagc z przepisow warunkujgcych refundacje od wczesniejszej zgody ptatnika. Jedng
z potencjalnie wykorzystywanych przestanek ograniczajgcych jest argument, ze wystepujg powazne
obawy zwigzane z bezpieczenstwem i jakoscig Swiadczonych ustug zdrowotnych. O ile efektywnym
rozwigzaniem problemu bytoby wprowadzenie europejskich standardéw (minimalnych) dla tego

rodzaju ustug, to takie rozwigzanie nie byto dotad ani wprowadzone, ani przygotowywane.'*’

Co istotne, zgodnie z przepisami przywotanej juz dyrektywy o handlu elektronicznym w Unii
Europejskiej obowigzuje zasada kraju pochodzenia, tj. co do zasady ustugodawca musi przestrzegac
wymagan prawnych kraju, w ktérym ma siedzibe komercyjna, a nie porzadku prawnego miejsca,
w ktérym ustuga jest otrzymywana. W przypadku ustug zdrowotnych jest to kluczowe dla takich
kwestii jak swiadoma zgoda, decyzje dotyczace konca zycia, czy nawet mozliwosci anonimowego
Swiadczenia ustug medycznych (co jest dozwolone w niektérych panstwach cztonkowskich — np.

Portugalia, Hiszpania, Wielka Brytania, ale zabronione w innych — np. Finlandia, Wtochy).'*®

B. PROJEKTOWANE ROZWIAZANIA W UE

Obecnie w Unii Europejskiej podejmowane sg starania na rzecz zmiany regulacji w zakresie

telemedycyny, w celu harmonizacji przepisébw i wprowadzenia faktycznie wspdlnego rynku

196 Vera Lucia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia 2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.

%7 Vera Lucia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.

148 Vera Lucia Raposo, ,Telemedicine: The legal framework (or the lack of it) in Europe”, GMS Health

Technology Assessment 12 (16 sierpnia 2016): Doc03, https://doi.org/10.3205/hta000126.
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telemedycznego. W obecnym stanie prawnym ze wzgledu na istotne rdznice prawne pomiedzy
panstwami, prowadzenie dziatalnosci w zakresie telemedycyny wykraczajgcej poza obszar jednego
panstwa cztonkowskiego jest istotnie utrudnione. Ostatnig taka préba bylo wprowadzenie do
projektu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie europejskiej przestrzeni danych

dotyczacych zdrowia® przepiséw wspierajacych telemedycyne transgraniczng w Unii Europejskiej.

W pierwotnej wersji art. 8 tego projektu wskazano, ze w przypadku, gdy panstwo cztonkowskie
akceptuje™® $wiadczenie ustug telemedycznych, musi ono akceptowaé na takich samych
warunkach swiadczenie ustug tego samego rodzaju przez swiadczeniodawcéw znajdujacych sie w
innych panstwach cztonkowskich. Ze wzgledu na liczne watpliwosci praktyczne i prawne w trakcie

dalszych prac legislacyjnych zrezygnowano z tego przepisu w catosci.™>

Osobnej szerszej analizy wymaga opublikowany przez Komisjg Europejskg 26 kwietnia 2023 r. tzw.
pakiet farmaceutyczny — tj. propozycje Komisji w zakresie nowej dyrektywy

i rozporzadzen regulujgcych rynek lekdw.'*

Na chwile obecng przepisy zawarte w tych propozycjach
nie odnoszg sie bezposrednio do zdalnej preskrypcji, jednakze ten stan moze ulec zmianie w czasie

dalszych prac legislacyjnych. W swietle watpliwosci zwigzanych z przypisywaniem antybiotykéw

9 com (2022) 197

150 . . . L .
Ttumaczenie dostowne; termin na pewno nie oznacza wpisanie $wiadczenia do koszyka gwarantowanego

(BBP, basic benefits package), co najwyzej, ze pozwala by podmioty z innych panstw Swiadczyty na takich
samych zasadach ustugi telemedyczne (jednak wiec jesli jakie$ swiadczenie telemedyczne bytoby refundowane

to wszedzie na tych samych zasadach).

11 julia Gillert Takhar Jaspreet, ,European Union: Telemedicine Stays a National Issue? European Council
Scraps Key Telemedicine Provision in European Health Data Space”, Global Compliance News, 18 listopada

2022, https://www.globalcompliancenews.com/2022/11/18/https-insightplus-bakermckenzie-com-bm-

healthcare-life-sciences-european-union-telemedicine-stays-a-national-issue-european-council-scraps-key-

telemedicine-provision-in-european-health-data-space 11/.

132 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-

pharmaceutical-legislation en.
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w zdalnej preskrypcji, uwage nalezy poswieci¢ réwniez (opublikowanym wraz z pakietem
farmaceutycznym) dokumentom Komisji Europejskiej dotyczacych zapobieganiu

antybiotykoodpornosci.’>®

C. ZABEZPIECZENIE INTERESU | ZAGROZENIA DLA POLSKICH PRZEDSIEBIORCOW
W KONTEKSCIE PLANOWANYCH ZMIAN PRAWA (UE | POLSKA)

Réznice w zawartosci koszykow $wiadczen gwarantowanych, zréznicowana wycena Swiadczen
zdrowotnych, brak jednolitej regulacji odpowiedzialnosci zawodowej oraz zréznicowane standardy
postepowania medycznego stanowig istotne przeszkody dla rozwoju rynku telemedycznego
w Europie. Nie oznacza to jednak mozliwosci ekspansji rozwigzan telemedycznych i przedsiebiorstw
do innych krajow, o ile beda zgodne z regulacjami obowigzujagcymi w danym panstwie. Innymi stowy,
wystepujag w UE i EOG istotne ograniczenia dotyczace przenoszenia poszczegdlnych rozwigzan
telemedycznych, w tym zdalnej preskrypcji, ale nie ma barier dotyczacych ekspansji biznesu

telemedycznego — przedsiebiorstwa i kapitat nie majg przeszkdd w dziatalnosci na catym terenie UE.

Ze wzgledu na liczne watpliwosci praktyczne i prawne w trakcie dalszych prac legislacyjnych
zrezygnowano z przepisu, ze ,,w przypadku, gdy panstwo cztonkowskie akceptuje Swiadczenie ustug
telemedycznych, musi ono akceptowac na takich samych warunkach swiadczenie ustug tego samego
rodzaju przez Swiadczeniodawcéw znajdujgcych sie w innych panistwach cztonkowskich”. Préba
yfederalizacji” telemedycyny pdki co spetzta na niczym, ale pokazuje to tendencje, ktédra moze
powrdci¢. Wydaje sie, ze nie ma obecnie prac legislacyjnych dotyczacych obszaru catej UE, ktére
mogtyby istotnie wptyngé na rynek zdalnej preskrypcji w Polsce. Zaleca sie jednak monitorowanie

sytuacji.

Jedli chodzi o konkurencyjnosé¢ w zakresie zdalnej preskrypcji w Polsce i w catej UE, to istotne
znaczenie bedzie miata zyskowno$¢ tego biznesu i zainteresowanie duzego kapitatu

miedzynarodowego rynkiem zdalnej preskrypcji, co z kolei skorelowane jest przede wszystkim

153 . - . . - S . . -
Whiosek Komisji w zakresie zalecen Rady w sprawie intensyfikacji dziatan w zakresie zwalczania opornosci

na $rodki przeciwdrobnoustrojowe w ramach podejscia , Jedno zdrowie”.
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z dtugoscig kolejek do lekarzy, czyli stopniem ograniczenia dostepnosci do swiadczen zdrowotnych

w Polsce (ale takze w niektérych innych krajach cztonkowskich UE) oraz stabilnoscig prawa.

Accessibility in EHCI 2018

Figure 5.3a. "Waiting time territory” (red) and Non-wait territory (green) based on EHCI 2018
scores.

Im diuzsze sg kolejki do lekarzy i im trudniej dosta¢ sie na wizyte bezposrednia, w czasie ktérej
lekarz wypisatby recepte, tym wiekszy jest popyt na teleporady ze zdalng preskrypcja. System
opieki zdrowotnej w Polsce jest gteboko dysfunkcyjny i nic nie wskazuje, zeby sytuacja miata sie
poprawié. Kolejki stopniowo sie wydtuzajg*™*, coraz wiecej kosztédw jest przerzucanych na obywatela
(out-of-pocket payments), szybko rozwija sie prywatny rynek $wiadczen zdrowotnych, w ktérym

praktykuje coraz wiecej lekarzy.

154 www.facebook.com/WatchHealthCare; Barometr WHC;

https://drive.google.com/file/d/1Pl6crdh3KMbHHRQFQ1QSPQehN3PnDclF/view?usp=sharing
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Prawo w Polsce w zakresie telemedycyny i zdalnej preskrypcji jest niestabilne, a zmiany s3
nieprzewidywalne, co studzi inwestycje i przejecia. Zaréwno Ministerstwo Zdrowia (MZ), jak
i Ministerstwo Cyfryzacji'>® (MC) sa w zakresie telemedycyny, i szczegdlnie w zakresie zdalnej
preskrypcji, uwrazliwione. Trudno przewidzie¢, jakie sg tendencje i kierunki prac w tych resortach.
Przed wyborami parlamentarnymi na jesieni 2023 r. powaznym zagrozeniem dla portali zdalnej
preskrypcji mogg by¢ punktowe zmiany ustawowe (tzw. ,wrzutki”) pozbawione rzetelnej oceny
skutkow regulacji (OSR), wprowadzane bez szerokiej debaty publicznej (konsultacji spotecznych).
Punktowe zmiany prowadzone z zaskoczenia miaty juz wielokrotnie miejsce (np. dotyczace
centralnych zakupow lekéw). Przy czym nie ma znaczenia rodzaj procedowanej ustawy: czy jest

merytorycznie zwigzana z danym przepisem, czy nie.

Niewatpliwie limitowanie mozliwosci wystawiania recept przez lekarzy zwiekszy, i tak juz dtugie,
kolejki do specjalistow, a takze moze prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej lekarz bedzie musiat wybierac
komu danego dnia wystawi recepte, a komu juz nie. Podobne skutki przyniostoby prawdopodobnie
ograniczenie liczby wystawianych recept na placdwke medyczng. Dodatkowo zaburzytoby to
konkurencyjnos$é¢ rynku i ograniczyto rozwdj nowych podmiotéw leczniczych, szczegdlnie tych

dziatajgcych online, ktére pomagajg roztadowywac kolejki do wizyt stacjonarnych.

Wyniki wybordow parlamentarnych w Polsce na jesieni 2023 r. sg niepewne. Niezaleznie od tego, czy
nowa koalicja rzgdowa bedzie stworzona z udziatem czy bez udziatu PiS, wptyw koalicyjnych partii w
negocjacjach bedzie miat kluczowe znaczenie. Zainteresowanie politykdw potencjalnych partii

koalicyjnych telemedycyng i zdalng preskrypcja powinno nastgpic jak najszybciej.

Wydaje sie, ze zagrozenia wewnetrzne zwigzane ze zmiang prawa w Polsce sg dalece powazniejsze
niz zmiany prawa na szczeblu unijnym. Nalezy przy tym zauwazyé, ze upowszechnienie recepty
transgranicznej postawi Polske przed perspektywa znaczgcych zmian w zakresie zdalnej preskrypcji.
W ramach petnej analizy przy opracowaniu raportu petnego, nalezy przeanalizowaé wptyw

ewentualnych krajowych regulacji w tym zakresie na polskg gospodarke i stojgce przed nig szanse.

> Nie bez znaczenia jest, ze minister cyfryzacji Janusz Cieszynski kilka lat temu byt wiceministrem zdrowia

odpowiedzialnym gtéwnie za cyfryzacje w opiece zdrowotne;j.
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Jedli w Polsce zablokowana lub znaczgco utrudniona zostanie mozliwos¢ prowadzenia podmiotéw
leczniczych, ktére oferujg wytagcznie wizyty online, to po wejsciu uregulowan dotyczacych recepty
transgranicznej w petnym wymiarze, polski rynek zostanie opanowany przez podmioty zagraniczne.
Mozemy wspierac i budowac silny rynek telemedycyny i wejs¢ z nim do Europy albo oddaé obcemu
kapitatowi. W tej sytuacji mozna mie¢ tylko nadzieje, ze do zadnych nagtych punktowych zmian

w prawie w Polsce nie dojdzie.
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VI.  PROPOZYCJE DOTYCZACE REGULACJI ZDALNEJ PRESKRYPCJI W POLSCE

Regulacje dotyczgce zdalnej preskrypcji powinny by¢ przygotowane w odniesieniu do zbioru wartosci

i zasad nadrzednych (value framework), ktérych przepisy i wytyczne nie mogg naruszac.

A. GENERALNA ZASADA

Na wstepie rozwazan dotyczacych regulacji zdalnej preskrypcji nalezy podkreslié, ze zakaz czy
nieuzasadnione ograniczenie dostepu do swiadczen telemedycznych, w tym do zdalnej preskrypcji,
stanowitoby bezposrednie ograniczenie praw obywatelskich gwarantowanych Konstytucja
Rzeczpospolitej Polskiej oraz ograniczenie praw pacjenta w zakresie wyboru opcjonalnych
sSwiadczen zdrowotnych, i to niezaleznie, czy znajduja sie one w koszyku sSwiadczen
gwarantowanych, czy tez nie — a wiec czy sg finansowane ze srodkéw publicznych, czy tez s3

wykonywane prywatnie i opfacane przez samych pacjentéw. Zaleca sie przeprowadzenie

pogtebionej analizy prawnej tego zagadnienia.

B. VALUE FRAMEWORK

W Polsce w ochronie zdrowia od dziesiecioleci postepuje nadregulacja, a od czasu sprawowania
funkcji ministra zdrowia przez Mariusza tapinskiego z SLD, a nastepnie Bartosza Artukowicza z PO
i kolejnych ministrow z PiS, postepuje takze centralizacja wtadzy. Nadregulacja z zasady jest zawsze
szkodliwa, natomiast centralizacja wiladzy w tak ztozonym systemie™®, jak opieka zdrowotna, nie
moze przynies¢ pacjentom korzysci — przypomnijmy, ze od czasu sprawowania funkcji przez tukasza

Szumowskiego, MZ deklaratywnie ma na celu wprowadzenie VBHC (Value Based Health Care, system

136 \y koszyku swiadczen ,gwarantowanych” znajduje sie ponad 100 tys. technologii medycznych, te tgcza sie
w niezliczone algorytmy diagnostyczno-terapeutyczne stosowane u bardzo zrdéznicowanych pacjentow;
Swiadczenia zdrowotne wykonywane s przez swiadczeniodawcoéw réznych poziomow referencyjnych, o réznej

strukturze wtascicielskiej, finansowanych w rézny sposéb itd.
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opieki zdrowotnej oparty na wartosciach istotnych z perspektywy pacjenta), czyli pacjentocentryzmu.
Wydaje sie, ze stoi to w jawnej sprzecznosci z centralizacjg wtadzy, ktéra prowadzi do niewydolnosci
i skostnienia systemu. Scentralizowany system opieki zdrowotnej traci elastycznos$¢, ogranicza
konkurencje i przedsiebiorczos¢, wymusza postawy biernosci, a to prowadzi m.in. do ograniczen
dostepu do $wiadczen zdrowotnych, marnotrawstwa i nieuzasadnionego wzrostu cen/taryf, korupgji
i korzystania z przywileju (znajomosci). Duza czes$¢ polskiego spoteczenstwa pamieta lata socjalizmu
i do czego doprowadzito reczne sterowanie.

Z drugiej strony ultraliberalne (pozbawione regulacji) podejscie do funkcjonowania opieki zdrowotnej
rowniez nie jest ani wtasciwe, ale tez nie jest mozliwe do wprowadzenia. Skoro regulacja w systemie
opieki zdrowotnej jest konieczna, to powstaje pytanie: jakie powinny by¢ zasady regulacji
»W poszukiwaniu ztotego srodka” na nieustannie zmieniajgcym sie rynku Swiadczen zdrowotnych?
Rynek swiadczen zdrowotnych jest zbyt odlegty od rynku doskonale konkurencyjnego, a wiec
regulacje powinny niwelowa¢ wptyw jego niedoskonatosci na konkurencje produktow, Swiadczen
i Swiadczeniodawcéw. Potrzebna jest madra minimalistyczna regulacja, ktéra bedzie ,dociggac”
rynek $wiadczen zdrowotnych do rynku doskonale konkurencyjnego. Zadna regulacja nigdy takim go
nie uczyni, ale madra regulacja moze zblizy¢ jego funkcjonowanie do rynku doskonale
konkurencyjnego, zaopatrujgc jego najwieksze utomnosci, a wiec umozliwiajgc pozadang i uczciwg

konkurencje.

1. Minimalistyczne i racjonalne regulacje zdalnej preskrypcji

W swietle przedstawionych wyzej argumentéw, ew. regulacje czy wytyczne dotyczace zdalnej
preskrypcji powinny by¢ minimalistyczne i racjonalne, czyli takze powinny wzmacnia¢ zdrowg
konkurencje w tym segmencie rynku.

Okreslenie ,, minimalistyczne regulacje” oznacza jak najmniejszg liczbe przepiséw i tylko takich, ktore

sg absolutnie konieczne. Jesli decydenci uznajg regulacje lub wytyczne za niezbedne, to powinny one
zapewniac realizacje celéw VBHC oraz uczciwg i wolng konkurencje.

W Swietle tych wartosci, okreslenie ,racionalne regulacje” oznacza, ze zdalna preskrypcja bedzie:

e akceptowalnie bezpieczna dla pacjentéw (podobnie jak np. dotyczy to przepisywania lekdw

podczas stacjonarnych wizyt pacjentéw u lekarzy),
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e zapewniac jak najlepsza dostepno$¢ do rzeczowych $wiadczen zdrowotnych®™’ (jakimi sg leki
przepisywane w odpowiedzi na realne potrzeby zdrowotne pacjentéw),

¢ realizowana w ramach uczciwej konkurencji o wysokiej swobodzie wejscia i wyjscia z rynku

dla przedsiebiorcéw.

Ew. nowe przepisy dotyczace zdalnej preskrypcji powinny:

¢ byc oparte na rzeczowych analizach i najlepszych jako$ciowo informacjach, gromadzonych
w sposdb systematyczny oraz analizowanych zgodnie z zasadami EBM (Evidence-Based

158

Medicine, medycyny opartej na dowodach naukowych) i HTA™® (Health Technology
Assessment, oceny technologii medycznych).
e zapewnia¢ wysokg powtarzalno$é decyzji urzedniczych,
e zapewniaé wysokg przejrzystos¢ tworzenia i funkcjonowania regulacji (przy ich tworzeniu
zaleca sie przestrzeganie zasad dobrej legislacji) lub wytycznych.
Wszelkie inne cele, innych grup interesariuszy niz pacjenci, zgodnie z zasadami VBHC, powinny by¢
traktowane jako drugorzedne. Z catg pewnosciag mozina dodatkowo uwzgledni¢ polskie cele
gospodarcze (patriotyzm ekonomiczny), w tym interesy polskich lekarzy i aptek (tu uwaga na
konkurencje ze strony zagranicznych aptek internetowych, ktéore wysytajg klientom leki bez
zadnych recept - zagraniczne firmy telemedyczne dziatajg juz na polskim rynku i z poziomu swojego
kraju oferujg Polakom konsultacje medyczne wraz z wysytka leku do Polski; wydaje sie, ze jest to
powazne zagrozenie, poniewaz polskie firmy majg ograniczone mozliwosci wysytania lekéw za
granice), cele fiskalne, bezpieczenstwo i integralnos¢ systemdéw informatycznych i wiele innych. Jesli
jednak zasady VBHC sg traktowane powaznie, to cele zwigzane z pacjentocentryzmem

i uczciwg konkurencja, ktéra prowadzi do optymalizacji kosztéw po stronie klientéw, powinny by¢

traktowane jako nadrzedne.

7 Vide: ustawa o éwiadczeniach opieki zdrowotnej.

158 Regulacje w zakresie zdalnej preskrypcji stanowig aranzacje systemu opieki zdrowotnej, ktére mieszcza sie

w definicji technologii medycznej i jako takie poddajg sie ocenom zgodnie z zasadami HTA.
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2. Zakres niezbednych informacji, by wystawic recepte

Druga kwestig jest zréznicowanie wymagan co do zakresu zbieranych informacji od pacjentéw - co
jest wystarczajace dla jednych, a co dla innych lekow. Wydaje sie, ze nie wymaga to nowych regulacji,
a ew. regulacja prawna bytaby bardzo trudna do przygotowania, wdrozenia i kontroli jej

przestrzegania.

Lekarz posiada odpowiednig wiedze i ma wystarczajgce umiejetnosci, by okresli¢ potrzebe
informacyjng w poszczegdlnych przypadkach, w czesto bardzo odmiennych stanach zdrowia,
u bardzo zréznicowanych chorych. Istotne sg tu zasady EBM i okreslenie prawdopodobienstwa

® oraz progu dziatania'® w poszczegélnych

choroby lub zdrowia wzgledem progu wykluczenia®
sytuacjach zdrowotnych na podstawie zebranych informacji. Tego wtasnie lekarze sg uczeni w toku
studiéw medycznych, w ramach specjalizacji czy ksztatcenia ustawicznego. Kazda informacja
powzieta przez lekarza, kazda obserwacja i wynik kazdego testu diagnostycznego zblizajg lub oddalajg
od postawienia prawidtowej diagnozy. Po przekroczeniu progu dziatania lekarz nie potrzebuje
zadnych dodatkowych informacji, tylko wypisuje recepte lub wdraza procedury terapeutyczne. Progi
dziatania i progi wykluczenia dla réznych choréb i w réznych stanach klinicznych znajdujg sie na

réoznych wartosciach prawdopodobieistwa. Z duzg pewnoscig nalezy potwierdzi¢ lub wykluczyé

istnienie chordéb powaznych, ktére poddajg sie leczeniu.

W wielu przypadkach lekarz ma postawiong diagnoze, a chory w niezmienionym stanie zdrowia
potrzebuje recepty w kontynuacji. Sprawe w Polsce komplikujg horrendalne kolejki do lekarzy i dtugie
czasy oczekiwania na Swiadczenia zdrowotne, w tym na wystawienie recepty. Kolejka jest
technologia medyczng o udowodnionej szkodliwosci — chory w kolejce cierpi, moze nie doczekac
skutecznego leczenia: dzis$ bytby leczony przyczynowo, ale jutro juz tylko objawowo itd. W tej sytuacji
rozpoczecie leczenia dzieki telemedycynie i platformom zdalnej preskrypcji jest koniecznoscia, gdyz

ratuje zdrowie i zycie chorych.

19 No-treatment-no-test threshold.

160 Test-treatment threshold.
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3. Kryteria

W zwigzku z przedstawionymi w niniejszym wstepnym raporcie argumentami i wartosciami, nie

zaleca sie opracowania szczegétowych kryteriow kwalifikacji lekdw do preskrypcji zdalnej oraz zasad
funkcjonowania platform wspierajgcych lekarzy w wypisywaniu recept na odlegtos¢ w Polsce.
Wymagatoby to zmian prawnych na poziomie rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Mozna ew. rozwazy¢ kwalifikacje lekéw do trzech kategorii, co wymagatoby a priori opracowania

161

przejrzystych i racjonalnych kryteriow " kwalifikacji lekdw:

1. do przepisywania zdalnego,
2. do przepisywania zdalnego po wypetnieniu okreslonych wymagan oraz

3. wytgcznie podczas bezposredniego kontaktu z lekarzem.

Jedli juz, to kryteria te powinny zosta¢ wypracowane we wspodtpracy wszystkich zainteresowanych

stron: NRL, MZ, MC, przedstawicieli organizacji pacjenckich i przedsiebiorcow.

Rowniez NFZ, jesli réwniez leki refundowane miatby by¢ przepisywane zdalnie (przy czym nie ma ani
merytorycznych, ani systemowych przeciwwskazan do przepisywania lekéw refundowanych przez
platformy, wrecz przeciwnie - przyspieszytoby to pozgdang integralnos$¢ wszystkich systemow
informatycznych oraz umozliwito oczekiwang przez pacjentow i lekarzy petng informacje

o przyjmowanych przez nich lekach).

Wydaje sie, ze projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2023 r. (patrz dalej)

wystarczajgco reguluje przepisywanie substancji kontrolowanych, uzywajac nomenklatury z USA.

181 podobnie jak propozycja kryteriow w raporcie systemowym pt. Pozaapteczny obroét lekami OTC:

bezpieczenstwo, prawo, ekonomia i oczekiwania pacjenta (sfinansowanym z grantu Stowarzyszenia Leki Tylko z

Apteki).
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C. SPOSOBY REGULACII

1. Ustawy

Wydaje sie, ze nie ma potrzeby wprowadzania nowych regulacji ustawowych w zakresie zdalnej

preskrypcji. Obecny zakres regulacji ustawowych wydaje sie wystarczajacy.

2. Rozporzadzenia Ministra Zdrowia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2023 r. zmieniajgcego rozporzadzenie
w sprawie srodkow odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéow

zawierajgcych te srodki lub substancje wzbudzit kontrowersje i zostat skrytykowany przez NRL.

Dobrze nalezy oceni¢ prébe regulacji substancji wyjgtkowo niebezpiecznych (por. lista substanc;ji
kontrolowanych z USA w aneksie) — chodzi o zasady wystawiania recept na preparat zawierajgcy
srodek odurzajacy grup I-N lub II-N, substancje psychotropowa z grup II-P, llI-P lub IV-P, lub prekursor
kategorii 1. Wymaganie dotyczgce osobistego zbadania pacjenta, ktéremu recepta ta ma zostac
wystawiona, albo zbadaniu go za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw
tacznosci, jezeli od ostatniego, osobistego zbadania pacjenta uptyneto nie wiecej niz 12 miesiecy,
nalezy oceni¢ pozytywnie. Wydaje sie, ze bardziej mozna zréznicowa¢ wymagania dotyczace
poszczegblnych substancji kontrolowanych i podzieli¢ je na podgrupy o rézinej restrykcyjnosci

w zakresie bezposredniego kontaktu lub badania zdalnego, cho¢ nie jest to konieczne.

3. Wytyczne postepowania (practice guidelines & practice standards)

Zaleca sie wypracowanie  wytycznych postepowania, na wzér tych, ktére obowigzuja w Wielkiej
Brytanii (patrz aneks), ale we wspétpracy w szerszym zakresie z uczestnictwem przedstawicieli Mz,
MC, NRL, NRA, przedsiebiorcow i AOTMIT. Wytyczne powinny by¢ wypracowane po
przeprowadzeniu przegladu systematycznego rozwigzan wdrozonych w co najmniej 7-10 krajach
wysokorozwinietych. Wytyczne powinny stanowi¢ drogowskaz zachowan etycznych w ramach

zdalnej preskrypcji i powinny by¢ kompatybilne z przepisami obowigzujgcego prawa.
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4. Regulacje wewnetrzne platform zdalnej preskrypcji

Juz dzis wewnetrzne regulacje platform zdalnej preskrypcji petnig wazna role w zapewnianiu wysokiej
jakosci ustug telemedycznych. Rola wewnetrznych regulacji moze by¢ w przysztosci jeszcze wieksza.
»,Dobre praktyki” funkcjonujg jako procedury standardowe (SOP, standard operating procedures)
i zostaty opracowane przez same portale zdalnej preskrypcji. Dobre praktyki s3 stosowane przez

lekarzy, ktdrzy korzystajg ze zdalnej preskrypcji za pomoca platform.

Zapisy tych dobrych praktyk stanowig ,prawo wewnetrzne” portali i wydaje sie, ze nie ma potrzeby
i nie nalezy tych zapisdw przenosi¢ do aktow prawa powszechnie obowigzujgcego. Petnig one role
porzadkujgca, podobnie jak np. zarzadzenia Prezesa NFZ, ktére regulujg wewnetrzne zasady

funkcjonowania ptatnika publicznego w Polsce.

D. DODATKOWE ZALECENIA

e Jesli dokonywany bedzie przeglad przepisdow wprowadzonych w czasie pandemii, to nalezy go
przeprowadzi¢ w oparciu o ocene funkcjonowania systemu w Polsce i w innych krajach.
Powrdt do nadmiernych regulacji zdalnej preskrypcji moze przynies¢ powazne szkody
pacjentom i systemowi opieki zdrowotne;j.

e Zaleca sie zintegrowanie systemow i automatyczne odnotowywanie informacji

o przepisanych lekach w IKP, niezaleznie jakich narzedzi do wypisywania recept uzyt lekarz.

E. ZDALNA PRESKRYPCJA LEKOW REFUNDOWANYCH

Wydaje sie, ze kiedy bedzie w Polsce centralny system informacji o lekach przyjmowanych przez
pacjentéw, dostepny dla kazdego lekarza, moina bedzie rdéwniez wypisywaé wiele lekow

refundowanych w sposéb zdalny - istotnie skrdci to kolejki do lekarzy.

Nie ma dzi$ problemu, poza barierg mentalng, z wypisywaniem refundowanych lekéw tanich

i 0 ugruntowanej pozycji w lecznictwie. Nie tylko z tego powodu, powinna sie pojawi¢ w refundacji
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7162 -

kategoria ,unrestricted use i wszystkie tak oznaczone leki powinny by¢ swobodnie przepisywane

przez lekarzy zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, takze przez platformy cyfrowe.

182 vide: raport Fundacji Watch Health Care dotyczacy stosowania lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi

i unrestricted use w refundacji — raport zostanie opublikowany w czerwcu 2023 r. przed konferencjg

poswiecong tej tematyce na WUM w dniu 15.06.2023.
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VII.  FUNDATORZY GRANTU NA OPRACOWANIE RAPORTU

WSTEPNEGO

Niniejsze opracowanie dotyczgce wstepnych zalecen zostato sfinansowane z grantu:

1.

Rapiomed Group sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie, adres: ul. tucka 15/204, 00-842
Warszawa, posiadajgca NIP 725-222-69-77, KRS: 0000695195, REGON

368277446, reprezentowang przez Stawomira Stankiewicza;

Erecept sp. z 0.0. z siedzibg w Gdansku, adres: ul. Marii Sktodowskiej-Curie 5, 80-210 Gdansk,
posiadajgcg NIP: 8393220109; KRS: 0000876354, REGON: 387804589 reprezentowang przez

Pawta Biatasa;

Medicept Podwojski Spdotka Komandytowa z siedzibg w Toruniu, adres: Mostowa 38/1, 87-
100 Torun, posiadajaca: NIP: 9562360211, KRS: 0000837153, REGON: 385895033,

reprezentowang przez Piotra Podwojskiego;

Krzysztof Gagacki, adres: Dzika 19/23 lok. 20, 00-172 Warszawa, prowadzacy jednoosobowg
dziatalno$¢ gospodarcza pod nazwa Gagattzo Krzysztof Gagacki, posiadajgcym NIP: 525 234
1588, REGON: 140851755;

Emed Clinic sp. z o0.0. z siedzibg w Swidniku, adres: Al. Lotnikéw Polskich 1,
21-045 Swidnik, posiadajacg NIP: 7123408788, KRS: 0000865100, REGON: 387300860,

reprezentowang przez Jakuba Zmurka.

‘ Y 4 m
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VIIl. TABELA SKROTOW

Tabela skrétéw

AEf Efficacy & safety analysis; analiza efektywnosci klinicznej 163
Aek Economic analysis; analiza ekonomiczna
AEs Adverse events; dziatania niepozadane
ARR Absolute risk reduction; bezwzgledna redukcja ryzyka
AW Analiza wrazliwosci
BIA Budget impact analysis; analiza wptywu na budzet
BSC Best Supportive Care; najlepsze leczenie wspomagajace
Critical appraisal; krytyczna ocena badan klinicznych w powszechnie przyjetym schemacie (np. Cochrane
“ Collaboration)
CCA Cost-consequence analysis; analiza kosztow konsekwencji
CEA Cost-effectiveness analysis; analiza efektywnosci kosztow
ChPL Charakterystyka produktu leczniczego
Cl Confidence interval; przedziat ufnosci
CMA Cost minimization analysis; analiza minimalizacji kosztéw
CUA Cost-utility analysis; analiza uzytecznosci kosztow

163 patrz: wytyczne AOTMIT wersja 3.0.

xom"&xrz

llyﬁo.xoaurouzonowwl.
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Tabela skrétéw

EBM Evidence-Based Medicine; medycyna oparta na dowodach naukowych
EMA European Medicines Agency; Europejska Agencja Lekdw
ENDS Electronic nicotine delivery systems; elektroniczne systemy dostarczania nikotyny
EOG Europejski Obszar Gospodarczy
FDA Food and Drug Administration; Amerykariska Agencja ds. Lekéw
HTA Heath Technology Assessment; ocena technologii medycznych
LYG Life Year Gained; zyskany rok zycia
MC Ministerstwo Cyfryzacji
Mz Ministerstwo Zdrowia
NNT Number needed to treat
NS Not significant; nie istotny statystycznie
OR Odds ratio; iloraz szans
PS Systematic Review; przeglad systematyczny
PSA Probabilistic Sensitivity Analysis; probabilistyczna analiza wrazliwosci
PT/PLek Program terapeutyczny / program lekowy
RCT Randomized controlled trial; randomizowane badanie kliniczne
RD Risk difference; roznica ryzyk
RR Relative risk; ryzyko wzgledne

o ikr. PRECYZYINE | OPARTE NA DOWODACH NAUKOWYCH
SR S ORI OHED RO WD INFORMACJIE NA TEMAT KONDYCIJI
e 4 SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA W POLSCE
- 4 ' e

Strona8 6




1/4C

WATCHHEALTHCARE

Relative risk reduction; wzgledna redukcja ryzyka

RRR
SR Systematic review; przeglad systematyczny

TGA Therapeutic Goods Administration, Australijska Agencja Lekdw
UE Unia Europejska
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IX. ANEKS

A. DOBRE PRAKTYKI ZDALNEJ PRESKRYPCJI W UK — WYBRANE REGULY

Good practice in prescribing and managing medicines and devices - GMC
(Wielka Brytania — wersja aktualna, uwzgledniajgca zasady funkcjonowania podczas epidemii COVID-

19)154

16. In providing clinical care you must:

a) prescribe medicine or treatment, including repeat prescriptions, only when you have
adequate knowledge of the patient’s health, and are satisfied that the medicine or
treatment serve the patient’s needs;

b) provide effective treatments based on the best available evidence.

20. You should only prescribe medicines if you have adequate knowledge of the patient’s health and
you are satisfied that the medicines serve the patient’s needs. You must consider:

a) the suitability of the mode of consultation you are using, for example face to face or
remote, taking account of any need for physical examination or other assessments (see
paragraphs 21 to 26);

b) whether you have sufficient information to prescribe safely, for example if you have access
to the patient’s medical records and can verify relevant information (see paragraphs 27 to
33);

c) whether you can establish two-way dialogue, make an adequate assessment of the patient’s
needs and obtain consent (see paragraphs 34 to 38);

d) whether you can share information appropriately after an episode of care (see paragraphs 53
to 58).

21. Patients may prefer to access healthcare services face-to-face or through remote consultations

via telephone, video-link or online, depending on their individual needs and circumstances.'®

164 ,Good Practice in Prescribing and Managing Medicines and Devices”, b.d.
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Where different options exist, and when it is within your power, you should agree with the patient

which mode of consultation is most suitable for them.

22. Circumstances in which a face-to-face consultation may be more appropriate than a remote

consultation include when:

a) you are unsure of a patient’s capacity to decide about treatment (see paragraphs 41 to 44);

b) you need to physically examine the patient;

c) you are not the patient’s usual doctor or GP and they have not given you consent to share
their information with their regular prescriber; this is particularly important if the treatment
needs following up or monitoring, or if you are prescribing medicines where additional
safeguards are needed (see paragraphs 59 to 66);

d) you are concerned that a patient does not have a safe and confidential place to access
healthcare remotely, for example due to domestic abuse;

e) you are concerned that a patient may be unable to make a decision freely because they are

under pressure from others (see paragraphs 69 to 75 of ‘Decision making and consent’).

24. Before you prescribe, you must be satisfied that you can make an adequate assessment,
establish a dialogue and obtain the patient’s consent through the mode of consultation you are

using (see paragraphs 34 to 44).
29. If you are not the patient’s regular prescriber, you should ask for the patient’s consent to:

a) contact their GP or other treating doctors if you need more information or confirmation of
the information you have before prescribing;

b) share information with their GP when the episode of care is completed.

165 14 niezwykle istotny aspekt sprawy. Wydaje sie, ze zakaz czy nieuzasadnione ograniczenie dostepu do
Swiadczen telemedycznych, w tym do zdalnej preskrypcji, stanowitoby bezposrednie ograniczenie
konstytucyjnych praw obywatela Rzeczpospolitej Polskiej oraz ograniczenie praw pacjenta w zakresie wyboru
opcjonalnych swiadczen zdrowotnych — niezaleznie czy znajdujg sie one w koszyku Swiadczen gwarantowanych,

czy sg wykonywane prywatnie bez finansowania ze srodkéw publicznych.
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30. If the patient objects to information being shared with you, or does not have a regular

prescriber, you must be able to justify a decision to prescribe without that information.

31. If the patient refuses to consent to you sharing information with their GP, or does not have a GP,
you should explain to the patient the risks of not sharing this information. This should be

documented in their medical records.

59. Some categories of medicine may pose particular risks of serious harm or may be associated with
overuse, misuse or addiction. When prescribing, you should follow relevant clinical guidance, such

as drug safety updates on the risk of dependence and addiction associated with opioids.

60. If you don’t have access to relevant information from the patient’s medical records you must
not prescribe controlled drugs or medicines that are liable to abuse, overuse or misuse or when
there is a risk of addiction and monitoring is important. Exceptions to this are when no other person

with access to that information is available to prescribe without unsafe delay and it is necessary to:

a) avoid serious deterioration in health or avoid serious harm;
b) ensure continuity of treatment where a patient is unexpectedly without access to medication
for a limited period.
62. If you are prescribing remotely, you must also be satisfied that appropriate safeguards are in

place to support safe prescribing. Relevant safeguards include:

a) robust identity checks to make sure medicines are prescribed to the right person;

b) if you are not the regular prescriber, check to make sure the patient has given consent for
their regular prescriber to be contacted about their prescription (see paragraph 27)
c) making sure all relevant information about the prescription is shared with the patient’s GP or
added to the primary care record (see paragraphs 56 to 57).
93. Whether you prescribe with repeats or on a one-off basis, you must make sure that suitable
arrangements are in place for monitoring, follow-up and review. You should take account of the
patients’ needs and any risks arising from the medicines. When you review a patient’s medicines, you

should reassess their need for any unlicensed medicines (see paragraphs 103 to 106) they may be

. == e o T EE S
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taking, for example antipsychotics used for the treatment of behavioural and psychological

symptoms in dementia.

B. CONTROLLED SUBSTANCES — BY CSA. SCHEDULE CSA™®®

Ponizej przedstawiono poczatek listy — link do petnej listy substancji kontrolowanych w USA znajduje

sie pod linkiem w przypisie dolnym.

(1-{4-Fluorobenzyl)-1H-indal-3-y1)(2,2,3,3-
tetramethylcyclopropyl)methanone

1-(1-Phenylcyclohexyl)pyrrolidine
1-(2-Phenylethyl}-4-phenyl-4-acetoxypiperidine

1-(5-Fluoropentyl)}-N-(2-phe! 2yI)-1HH
3-carboxamide

1-[1-(2-Thienyl)cyclohexyl]piperidine
1-[1-(2-Thienyl)cyclohexylpyrrolidine
1-Methyl-4-phenyl-4-propionoxypiperidine
2-(2,5-Dimethoxy-4-(n)-propylphenyl) ethanamine (2C-
P)

2-(2,5-Dimethoxy-1-ethylphenyl) ethanamine (2C-E)

2-(2,5-Dimethoxy-4-methylphenyl) ethanamine (2C-D)
2-(2,5-Dimethoxy-4-nitro-phenyl) ethanamine (2C-N)
2-(2,5-Dimethoxyphenyl) ethanamine (2C-H)
2-(4-bromo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-(2-methoxybenzyl)
ethanamine (25B-NBOMe)
2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl) ethanamine (2C-C)
2-(4-chloro-2, 5-dimethoxyphenyl)-N-(2-methoxybenzyl)
ethanamine (25C-NBOMe)

186 https://tinyurl.com/yn43vrsp.

7014

7458
9663

7470
7473

7524

7509

7508
7521
7517
7536

7519
7537

= <

ZlZ 22 Z| Z2 <2 Z

Z 2

FUB-144

PCPy, PHP, rolicyclidine
PEPAP, synthetic heroin
SF-CUMYL-PINACA; SGT-25

TCP, tenocyclidine
TCPy

MPPP, synthetic heroin
2C-P

2C-E (Positional Isomer: 2,5-Dimethoxy-3,4-
dimethylphenethylamine (2C-G))

2C-D
2C-N
2C-H
25B-NBOMe, 2C-B-NBOMe, 258, Cimbi-36

2C-C
25C-NBOMe, 2C-C-NBEOMe, 25C, Cimbi-82
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2-(2,5-Dimethoxy-4-ethylphenyl) ethanamine (2C-E) 7509 1 N 2C-E (Positional Isomer: 2,5-Dimethoxy-3,4-
dimethylphenethylamine (2C-G))

2-(2,5-Dimethoxy-4-methylphenyl) ethanamine (2C-D) 7508 1 N 2C-D

2-(2,5-Dimethoxy-4-nitro-phenyl) ethanamine (2C-N) 7521 | N 2C-N

2-(2,5-Dimethoxyphenyl) ethanamine (2C-H) 7517 1 N 2CH

2-(4-bromo-2,5-dimethoxyphenyl)-N-(2-methoxybenzyl) 7536 | N 25B-NBOMe, 2C-B-NBOMe, 258, Cimbi-36

ethanamine (25B-NBOMe)

2-(4-Chloro-2,5-dimethoxyphenyl) ethanamine (2C-C) 7519 1 N 2CC

2-(4-chloro-2,5-dimethoxyphenyl }-N-(2-methoxybenzyl) 7537 1 N 25C-NBOMe, 2C-C-NBOMe, 25C, Cimbi-82

ethanamine (25C-NBOMe)

2-(4-Ethylthio-2,5-dimethoxyphenyl) ethanamine (2C-T- 7385 1 N 2C-T-2

2)

2-(4-indo-2,5-dimethoxyphenyl) ethanamine (2C-1) 7518 | N 2C

2-(4-lodo-2, 5-dimethoxyphenyl)-N-(2-methoxybenzyl) 7538 1 N 25I-NBOMe, 2C-I-NBOMe, 251, Cimbi-5

ethanamine (25I-NBOMe)

2-(4-1sopropylithio)-2,5-dimethoxyphenyl) ethanamine 7532 1 N 2C-T-4 (Positional Isomer: 2,5-Dimethoxy-4-

2C-T-4) ethylthipamphetamine (Aleph-2))

2-(ethylamino)-2-(3-methoxyphenyl)cyclohexan-1-cne 7286 1 N MXE, methoxetamine

(methoxetamine)

2,5-Dimethoxy-4-(n)-propyithiophenethylamine (2C-T- 7348 1 N 2C-T-7 (Positional Isomer: 2,5-Dimethoxy-4-

7 ethylthioamphetamine (Aleph-2))

2,5-Dimethoxy-4-ethylamphetamine 7399 1 N DOET

2,5-Dimethoxyamphetamine 7396 | N DMA, 2,5-DMA

2'-Fluoro ortho-fluorofentanyl (N-{1-(2- 9855 1 Y

fluorophenethyl)piperidin-4-yl }-N-(2-

flucrophenyljpropionamide; also known as 2'-fluore 2-

flucrofentanyl)

2-methoxy-N-( 1-phenethylpiperidin-4-yl}-N- 9825 Y  Methoxyacetyl fentanyl

phenylacetamide

Abbreviations: "NARC" = Narcotic, "CSA SCH" = CSA Schedule, "CSCN" = Controlled Substance Code Number

Controlled Substances - by CSA Schedule
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C. KALENDARIUM ZDARZEN — ZDALNA PRESKRYPCJA

1. 7.02.2020 NACZELNY RZECZNIK ODPOWIEDZIALNOSCI ZAWODOWE)

https://nil.org.pl/izba/naczelny-rzecznik-odpowiedzialnosci-zawodowej/aktualnosci/4365-handel-e-receptami

W zwigzku z doniesieniami medialnymi dotyczacymi podejrzenia "handlu" e-receptami167 przypominamy, ze wszystkie
przewinienia z zakresu odpowiedzialnosci zawodowe] lekarzy i lekarzy dentystow nalezy zgtasza¢ do odpowiedniego

miejscowo Okregowego Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;.

W Stanowisku Nr 100/19/P-VIII Prezydium NRL z dnia 25 pazdziernika 2019 r. zwrdcono uwage, ze w Polsce niezbedne jest

szczegotowe okreslenie standardow i wytycznych w zakresie udzielania Swiadczen telemedycznych, co zagwarantuje

187 https://www.medonet.pl/zdrowie/zdrowie-dla-kazdego,w-internecie-kwitnie-handel-e-receptami--

zarabiaja-na-tym-lekarze,artykul,93576294.html
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bezpieczenstwo i ochrone pacjentéw, lekarzy i lekarzy dentystéw. Konieczne jest takze, by konsultacja telemedyczna
zapewniata odpowiednia jakos$¢, prowadzona byta zgodnie obowigzujagcymi zasadami etyki lekarskiej, w szczegdlnosci z
zachowaniem tajemnicy lekarskiej oraz zgodnosci z sumieniem lekarza, z doktadnym poinformowaniem pacjenta o
ewentualnych ograniczeniach konkretnej metody telemedycznej oraz o mozliwosci wyboru przez pacjenta bezposredniego

kontaktu z lekarzem, na kazdym etapie udzielania takiego Swiadczenia telemedycznego.

2. 12.02.2023 KOMISJA ETYKI LEKARSKIEJ

https://nil.org.pl/aktualnosci/7609-kel-o-komercyjnym-wystawianiu-recept-i-zwolnien-online

Stanowisko Komisji Etyki Lekarskiej NRL z dnia 12.02.2023 r.
w sprawie zjawiska komercyjnego wystawiania recept i zwolnien online

Komisja Etyki Lekarskiej NRL dokonata analizy wielu przyktadéw oferowanych w Internecie ustug sprzedazy recept i

zwolnien i podjeta szerokg dyskusje opisywanego zjawiska.

Na wstepie Komisja zwraca uwage, ze nalezy odrdznic¢ sprzedaz recept i zwolnien na zadanie od teleporady. Zgodnie z
obowigzujacy definicjg teleporada jest $wiadczeniem zdrowotnym udzielanym na odlegtos¢ przy uzyciu systemow
teleinformatycznych lub systemdw tacznosci. Katalog obowigzkéw lekarza oraz praw pacjenta pozostaje niezmienny
niezaleznie od sposobu realizacji porady lekarskiej — zasady dotyczace udzielania teleporad przy wykorzystaniu technologii
telemedycznych oraz porad osobistych sg co do zasady takie same. Zasady odpowiedzialnosci zawodowej, cywilnej i karnej
za $wiadczenia telemedyczne s3 takie same jak w przypadku innych swiadczen, a swiadczeniobiorcy przystugujg wszystkie
prawa pacjenta. Teleporada stanowi uznany na Swiecie sposob sprawowania opieki nad pacjentem i moze by¢ traktowana
jako jeden ze standarddéw postepowania medycznego pod warunkiem podejmowania dziatan lekarskich z nalezyta
starannoscia. Integralnym elementem porady lekarskiej jest, w zaleznosci od potrzeb pacjenta, wystawianie zaswiadczen,

recept i zwolnien lekarskich.

Btedng interpretacjg zasad obowigzujacych w telemedycynie jest komercyjne wystawianie zwolnien irecept online na
zadanie. Komisja Etyki Lekarskiej NRL po szczegdtowej analizie wielu przyktaddéw oferowanych w internecie ustug
odptatnego wystawiania recept i zwolnien krytycznie ocenia opisane zjawisko ((...) — pominieto tu argumenty, z ktérych

wiekszos¢ jest nietrafiona)).

Lekarze wydajacy w opisanym trybie recepty i zwolnienia narazajg sie na odpowiedzialno$¢ zawodowa z powodu naruszenia

nastepujacych artykutéw Kodeksu Etyki Lekarskiej:

° art. 8 —w zakresie niedochowania nalezytej starannosci i nie poswiecenia pacjentowi nalezytego czasu,

° art. 9 — w zakresie okreslenia wyjatkéw, kiedy porada moze by¢ udzielona na odlegtos¢,
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° art. 10 — w zakresie wykraczania poza umiejetnosci zawodowe w sytuacji wystawiania zaswiadczen spoza
posiadane] specjalnosci lekarskiej,
° art. 11 — w zakresie braku dbatosci o odpowiednig jakos$¢ opieki nad pacjentem,

° art. 40 — w zakresie wydawania zaswiadczen bez osobistego badania i / lub odpowiedniej dokumentacji.

Komisja Etyki Lekarskiej wskazuje, ze to lekarz winien podejmowac decyzje czy w ustalonym stanie faktycznym w ogdle
mozliwe jest przeprowadzenie teleporady, a w przypadku jej podjecia nalezy poinformowac pacjenta w jakim zakresie
lekarz moze mu pomdc oraz jakie sg ograniczenia zwigzane z poradg zdalng. Decydujace o mozliwosci przeprowadzenia
porady teleinformatycznej sg kryteria medyczne, a nie zyczeniowe badz komercyjne.

Pacjentowi bedacemu pod opiekg danego lekarza nalezy natomiast zapewnic¢ ciggtos¢ leczenia, mozliwos¢ konsultacji,
poczucie bezpieczenstwa w terapii, czemu stuzyé moze teleporada. Nalezy przy tym pamietaé, ze jesli zgtaszane przez
pacjenta objawy wymagajg przeprowadzenia osobistego badania fizykalnego, to konieczna jest wizyta osobista pacjenta u
lekarza, a wystawienie dokumentdw takich jak recepta czy zwolnienie lekarskie bez badania przedmiotowego moze zostac

uznane za niedopetnienie standardu nalezytej starannosci.

3. 29.03.2023 ODPOWIEDZ RAPIOMED GROUP NA STANOWISKO KEL NLR

List otwarty w przedmiocie stanowiska Komisji Etyki Lekarskiej NRL z dnia 12 lutego 2023 r. w sprawie zjawiska
komercyjnego wystawiania recept i zwolnien online.

Wobec wydania przez Komisje Etyki Lekarskiej ,Stanowiska w sprawie zjawiska komercyjnego wystawiania recept i zwolnien
online” (Stanowisko) konieczne jest zwrdcenie uwagi na te aspekty tego zjawiska, ktore zdaje sie umknety Komis;ji.
Konieczne jest rowniez wyjasnienie jak w rzeczywistosci wynika udzielanie $wiadczen online.

Stygmatyzujacy jest juz sam tytut Stanowiska — ,komercyjne wystawianie recept i zwolnien online”. Pragniemy zwrécié
uwage, ze wymogi dotyczace jakosci Swiadczen zdrowotnych, ktére finansuje ptatnik publiczny (NFZ) i tych ktére
finansowane sg bezposrednio przez samych pacjentéw sg takie same. Wskazywanie wiec, ze sam fakt udzielania swiadczen,
ktérych elementem jest wystawienie recepty czy tez zwolnienia lekarskiego, jest ,zjawiskiem” i to wymagajgcym
napietnowania jest daleko idgcym naduzyciem.

Whbrew tezom Stanowiska problematyczne nie jest samo udzielanie $wiadczenn zdrowotnych za pomocg systemow
komunikowania sie na odlegtos¢, to jedynie kolejna forma w jakiej Swiadczy¢ mozna pomoc. Co wiecej forma ta ochoczo
stosowana byta (i w wielu przypadkach jest nadal) rowniez przez publiczne placéwki. Wystarczy przeciez przypomnieé, ze w
okresie najwiekszego szczytu pandemicznych zachorowan — dostep do lekarzy online ratowat w zasadzie wydolnosé¢
systemu ochrony zdrowia.

Czynienie obecnie zarzutu, ze biznes medyczny przystosowat sie do nowych warunkéw udzielania $wiadczen i rozwija ten
segment opieki zdrowotnej — jest nie tylko nieracjonalne, ale i szkodliwe dla pacjentéw, lekarzy i catego systemu. Dlaczego
zatem KEL nie wydawata réwnie alarmujacych stanowisk gdy praktycznie wszystkie $wiadczenia udzielane byty online? Czy

zachowania wszystkich lekarzy, ktorzy zastosowali sie do zalecen rzadu i masowo udzielali teleporad byty nieetyczne? Jak w
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takim razie wyjasni¢ wyptacanie lekarzom dodatkéw covidowych by stacjonarnie zajeli sie leczeniem ludzi? Stanowisko
zarzuca sie lekarzom, ze udzielajg $wiadczen odptatnie — a czym byto wypatcanie lekarzom drugiej pensji zeby tylko zechcieli
pojawic sie na oddziatach covidowych choéby przez chwile?

Stanowisko KEL zawiera liczne ,niedopowiedzenia”, ktére byé moze wynikajg z braku wiedzy jak faktycznie przebiega
rzetelne udzielanie $wiadczen online. W efekcie jednak rzeczywisto$¢ odmalowana w Stanowisku dalece odbiega od tej, z
ktorg na co dzien mamy do czynienia my, lekarze. Wystarczy przyjrzec sie poszczegdlnym ,zarzutom” formutowanym w
Stanowisku. Zarzut dotyczacy korzystania z ankiet jest nie tylko niezrozumiaty, ale takze nieracjonalny — wykorzystywanie
ankiet/wywiaddw moze nie tylko polepszy¢ jako$¢ udzielanych $wiadczen, ale tez je przyspieszyé. Ankiety z ktérych
korzystamy sg rozbudowane i zawierajg zaréwno pytania zamkniete jak i otwarte wymagajgce przygotowania petnej
odpowiedzi przez samego pacjenta. Sama ankieta nie jest krotka, daje szanse opisania pacjentowi wszystkich objawow, a
oprocz tego lekarz przegladajgcy wypetniony formularz ma mozliwosé skontaktowania sie z pacjentem, jesli uzna, ze nalezy
o co$ dopytaé (czat, telefon). Czy w takim razie KEL zamierza zabroni¢ korzystania z ankiet i wczesniej opracowanych
formularzy?

Pacjent ma posredni kontakt z lekarzem poprzez wypetnienie szczegétowego formularza i/lub przez rozmowe telefoniczna.
Samo zebranie danych za pomoca ankiety/ wywiadu jeszcze przed przejeciem pacjenta przez lekarza nie jest ani
rozwigzaniem nowym, ani wyjatkowym — w Stanach Zjednoczonych pacjent przed wizytg u lekarza w gabinecie rowniez
wypetnia stosowny formularz, a nastepnie wywiad z nim zbiera pielegniarka, dopiero na koncu do pacjenta przychodzi
lekarz. Takie dziatanie pozwala réwniez pacjentowi w spokoju i bez presji ,biatego fartucha” zastanowi¢ sie nad wszystkimi
swoimi objawami i pozwala doktadnie je opisac. Przypadki, w ktérych pacjent w gabinecie zapomni o czym$ powiedzieé, bo
jest zestresowany lub nieprzygotowany na pytania lekarza, wcale nie sg rzadkosciag — ankieta pozwala zminimalizowac¢ to
ryzyko.

Zarzut, ze stosowanie ankiet i zadawane w nich pytania moga ,sugerowac” pacjentowi objawy i ze zjawisko to wystepuje
jedynie przy udzielaniu $wiadczen online jest kompletnie niezasadny. Podczas badania podmiotowego pacjenta na wizycie
stacjonarnej réwniez mozna bytoby stwierdzi¢ "sugerowanie" objawdw - przyktadowo pytajgc pacjenta "czy choruje Pan na
nadcisnienie tetnicze?". Jakie dziatania zatem podejmuje KEL, aby porady udzielane w gabinetach nie byly obarczone
btedami?

Kolejny z zarzutéw dotyczy czasu poswiecanego pacjentom podczas $wiadczen udzielanych online. Wyznaczanie jakosci
ustugi medycznej jedynie przez pryzmat czasu jej trwania jest nielogiczne i nieetyczne. Zarzuca to niestarannos¢ lekarzom,
ktérzy mysla i dziatajg szybciej (chociazby szybciej piszac na klawiaturze komputera), a gloryfikuje opieszatos¢ i niepotrzebne
przeciagganie dtugosci wizyty, co zmusza innych pacjentéw do dtuzszego oczekiwania na umdwiong wizyte.

Réwnie nieuzasadnionym, zeby nie powiedzieé, absurdalnym zarzutem jest to, ze pacjent zgtaszajgcy sie na wizyte online
nie byt wczesniej leczony przed lekarza, ktéry bedzie go przyjmowat. Nie wiem czy twdrcy Stanowiska sami byli kiedy$ na
wizycie w placéwce publicznej, ale o ile nie méwimy o miejscowosciach, w ktérych pracuje jeden lekarz to ciezko bedzie

znalez¢ pacjenta, ktéry zjawiajac sie na kolejne konsultacje przyjmowany jest zawsze przez tego samego lekarza.
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Czynienie zarzutu, ze konsultacja online odbywa sie po uiszczeniu optaty przez pacjenta réwniez nie ma racji bytu, bowiem
takze czynno$¢ wejscia do gabinetu lekarza na wizycie stacjonarnej w placéwkach prywatnej opieki zdrowia jest
poprzedzona ptatnoscig. Pacjenci niekupuja recepty tylko czas lekarza poswiecony na konsultacje.

Wydaje sie tez, ze Stanowisko KEL wynika z ,btedu diagnostycznego”, to nie rodzaj udzielanych swiadczen jest problemem,
wielu patologiom mogtoby zapobiec umozliwienie wreszcie lekarzom dostepu do catej historii pacjenta, przebiegu jego
leczenia, wystawionych recept itp. Czy NRL podejmuje w ogodle jakiekolwiek kroki w tym kierunku? Niestety Stanowisko KEL
jest aktywnym i zupetnie bezpodstawnym oporem przed postepem technologicznym i usprawnianiem ustug w sektorze
ochrony zdrowia. Z przedstawionych argumentéw wybrzmiewa jednoznacznie nie tylko nieche¢ w kierunku nowych

technologii, ale prywatnej ochrony zdrowia jako catosci.

4. 10.04.2023 MINISTER CYFRYZACII, MINSTER ZDROWIA

https://www.rynekzdrowia.pl/E-zdrowie/Cieszynski-hurtowe-wystawianie-recept-za-pieniadze-to-dzialanie-

skandaliczne,244396,7.html

Ministrowie cyfryzacji i zdrowia krytykujg wystawianie przez internet duzej liczby recept, bez przeprowadzenia badania lub

potwierdzenia diagnozy (...)

Minister zdrowia Adam Niedzielski zapowiedziat koniecznos$é pilnego przyjecia regulacji, ktére m.in. ograniczg mozliwos¢

wystawiania przez lekarza "hurtowej" liczby recept. Nieracjonalne jest bowiem wydawanie np. tysigca w ciggu doby (...)

Zdaniem ministra Cieszyriskiego, proceder polegajagcy na wystawianiu e-recept bez potwierdzenia dolegliwosci pacjentéw,
jest skandaliczny. | tym bardziej szokujacy, ze kazda taka ,lewa” recepta jest podpisana przez osobe z prawem wykonywania
zawodu. To takze wypaczenie sensu e-recepty. Nowy minister cyfryzacji przypomniat rowniez sprawe zwigzang z sieciag
aptek Gemini. Stworzyta aplikacje do sprzedazy lekdw na recepte. Platforma korzystata z prawa wykonywania zawodu
jednego farmaceuty. System dziatat dzien i noc. Cieszyriski uznat, ze to byto niezgodne z przepisami i osobiscie doprowadzit

do zablokowania tego procederu {...)

5. 19.04.2023 RECEPTOMAT/RAPIOMED GROUP

https://www.rynekzdrowia.pl/E-zdrowie/Wspoltworca-Receptomatu-nie-mamy-nic-wspolnego-z-nieetycznymi-

automatami-do-recept,244690,7.html

e Rapiomed Group, wiasciciel Receptomat.pl oraz L4.pl, wysyta do medidw pisma wzywajgce do zaniechania
naruszen znaku towarowego "Receptomat". Stawomir Stankiewicz, wspottwdrca obu marek twierdzi, ze to jedyny
sposdb, aby media nie wprowadzaty czytelnikéw w btad

e - Nasza firma nie ma nic wspdlnego z nieetycznymi automatami do recept - podkresla Stankiewicz, niegdys

menedzer w branzach nieruchomosci, motoryzacyjnej oraz e-commerce
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® Receptomat kierowany jest do oséb, ktére potrzebujg kontynuacji recepty, a maja ktopot z dotarciem na wizyte
stacjonarnag

e Firma opracowuje narzedzia wspierajgce proces stawiania diagnozy oraz przeciwdziatajgcy przepisywaniu lekow,
moggcych wchodzi¢ w niebezpieczne interakcje

e Zdaniem Stankiewicza ankieta medyczna wypetniana w internecie moze byc¢ skuteczniejsza niz przeprowadzany
napredce wywiad w zattoczonej placéwce medycznej

e  Receptomat zakazuje swoim lekarzom wystawiania recept Rpw (na leki narkotyczne). W opinii Stankiewicza resort
zdrowia powinien jednak okresli¢ zasady, na jakich mozna bytoby bezpiecznie oferowaé takie produkty w toku
teleporady

® - U naszych lekarzy byt szereg réznych kontroli i zadna nie wykazata nieprawidtowosci - zaznacza Stankiewicz.
Dodaje, ze medycy nie s3 zmuszani do osiggania okreslonych wynikéw wystawiania e-recept

®  Wspodtzatozyciel Receptomatu twierdzi, ze cieszy sie z negatywnych opinii wystawianych przez uzytkownikow,

ktérzy traktuja jego ustuge jak sklep z e-receptami, a nie jak normalny podmiot leczniczy

6. 26.04.2023 RZECZNIK PRAW PACJENTA

https://www.termedia.pl/mz/RPP-zawiadomil-prokurature-chodzi-o-receptomaty,51345.html

Rzecznik praw pacjenta Barttomiej Chmielowiec ztozyt zawiadomienia do prokuratury w sprawie $mierci dwdch oséb, ktére
miaty korzystac¢ z recept wystawionych zdalnie za pomoca tak zwanych receptomatoéw, czyli serwiséw internetowych, dzieki
ktérym mozna otrzymad recepte z wykorzystaniem sieci, bez spotkania z lekarzem.

— W obu przypadkach pacjenci, ktérzy zmarli, dostali bardzo silne leki zawierajace substancje psychotropowe bez
szczegdtowego wywiadu o stanie zdrowia — podkreslit w rozmowie z RMF FM rzecznik Barttomiej Chmielowiec, wyjasniajac,
ze ,leki byty przepisane tylko na podstawie ankiety wypetnionej online przez pacjenta, bez widzenia pacjenta, tylko na
podstawie rozmowy telefonicznej, ktéra trwata krotko”.

— W naszej ocenie nie byfa to diagnoza przeprowadzona zgodnie z aktualng wiedzg medyczna. Mogta przyczynic sie, cho¢
tego nie przesgdzamy, do negatywnych konsekwencji zwigzanych ze zgonem pacjentéw - zaznaczyt Barttomiej
Chmielowiec.

Informacje o tych przypadkach otrzymali rzecznicy odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy.

7. 02.05.2023 MINISTERSTWO ZDROWIA

https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12372005/katalog/12970689#12970689

Zgodnie z jego proponowang trescig (na podstawie DZP: https://www.dzp.pl/blog/pharma/projekt-rozporzadzenia-i-nowe-

zasady-wystawiania-recept-czy-dzialalnosc-tzw-receptomatow-zostanie-ograniczona/ ):

® recepty na preparaty ,narkotyczne” sg wystawiane wytacznie w postaci elektronicznej;
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e wystawienie pacjentowi recepty na preparaty ,,narkotyczne” moze nastapi¢ pod warunkiem tgcznego spetnienia

przez osobe wystawiajgcg recepte nastepujacych przestanek:

- weryfikacji za posrednictwem systemu, ilosci oraz rodzaju przepisanych pacjentowi lekéw
zawierajacych srodki odurzajgce, pod wzgledem bezpieczenstwa oraz koniecznosci ich stosowania,

bioragc pod uwage recepty wystawione oraz zrealizowane dla tego pacjenta;

- osobistego zbadania pacjenta, ktéremu recepta ta ma zosta¢ wystawiona, albo zbadaniu go za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, jezeli od ostatniego,
osobistego zbadania pacjenta, ktérego wynikiem byto wystawienie recepty na ww. preparat uptyneto

nie wiecej, niz 12 miesiecy.

e wskazane powyzej okolicznosci zostajg odnotowane w dokumentacji medycznej pacjenta, gdzie zamieszcza sie

rowniez dodatkowy opis uzasadniajgcy konieczno$¢ wystawienia recepty.

8. 4.05.2023 WICEPREZES NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ KLAUDIUSZ KOMOR

https://gazetalekarska.pl/?p=70876

Niestety przy okazji tych dobrych rozwigzan pojawity sie, jak to czesto w naszym kraju bywa, okazje do powstania
patologicznych efektéw. Od pewnego czasu w réznych mediach mozna spotkac reklamy typu ,recepta na telefon” czy

»Zwolnienie na telefon”. Czasem w ogtoszeniach pojawiaja sie wprost okreslenia ,receptomat”.

W tym przypadku nie mozemy juz mowic¢ o jakimkolwiek pozytywnym aspekcie tego zjawiska. ,,Zamoéwienie” leku przez
internet, bez jakiegokolwiek badania lekarskiego, zwykle nawet bez doktadnego wywiadu lekarskiego (bo trudno takim
nazwaé wypetnienie uniwersalnej ankiety, zwykle wymaganej przy takiej ustudze), naprawde nie ma nic wspdlnego z

leczeniem {(...)

9. 10.05.2023 PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ

https://nil.org.pl/aktualnosci/8063-prezydium-nrl-wobec-projektu-rozporzadzenia-ministra-zdrowia-zmieniajacego-

rozporzadzenie-w-sprawie-srodkow-odurzajacych%C2%A0

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej wydato stanowisko w sprawie projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie S$rodkdéw odurzajacych. W ocenie samorzadu lekarskiego propozycja nie
wprowadza kompleksowych i skutecznych mechanizmoéw, ktére kontrolowatyby prawidtowos¢ wystawiania recept przez

tzw. receptomaty. Wprowadzenie tej regulacji mogtoby takze zniechecic lekarzy do udzielania $wiadczen zdrowotnych w
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formie teleinformatycznej, ktorej nierzadko potrzebuja pacjenci z mniejszych osrodkéw oraz borykajacy sie z chorobami

psychicznymi.

10. STANOWISKO Nr 28/23/P-IX PREZYDIUM NACZELNEJ RADY LEKARSKIEJ z dnia 10 maja
2023 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie srodkéw odurzajacych,

substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcym
rozporzadzenie w sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych, prekursoréow kategorii 1 i preparatow
zawierajacych te Srodki lub substancje, przekazanym przy piSmie z dnia 2 maja 2023 r. (znak: ZPP.0210.6.2023.AK)
pozytywnie ocenia cel tej regulacji prawnej polegajagcy na zwiekszeniu nadzoru nad preskrypcja preparatéow

zawierajacych srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1.

Zastrzezenia samorzadu lekarskiego budzi to, ze projektowane rozporzadzenie nie wprowadza jednak kompleksowych i
skutecznych mechanizmoéw, ktére kontrolowatyby prawidtowos¢ wystawiania recept w ramach podmiotéw oferujgcych
wytacznie ptatne uzyskanie e-recepty, natomiast moze ono zniecheci¢ lekarzy, w tym specjalistéw z dziedziny psychiatrii, do
udzielania $wiadczen zdrowotnych (w tym przeprowadzenia badania pacjenta) w formie teleinformatycznej. Nalezy
zaznaczy¢, ze w wielu miejscach w Polsce dostep do specjalistéw z zakresu psychiatrii jest niewielki, a wprowadzenie
teleporad pozwolito pacjentom uzyska¢ pomoc lekarzy specjalistow z tej dziedziny bez wzgledu na miejsce zamieszkania i
stan zdrowia. Utrudniony dostep do porady i lekéw wydawanych na podstawie recepty moze dotyczyé pacjentow w nagtym
kryzysie psychicznym, pacjentéw z atakami paniki, pacjentdw w trakcie diagnostyki ADHD, pacjentéw potrzebujgcych pilnej
pomocy ze wzgledu na nagte odstawienie alkoholu lub $rodkéw odurzajacych i w koricu pacjentéw paliatywnych i
onkologicznych. Warto zwrdci¢ uwage, ze w psychiatrii leki psychotropowe wprowadza sie czesto w sposdb dorazny,
niebedacy kontynuacja leczenia. Istnieje takze duza grupa pacjentéw, ktdrzy ze wzgledu na swoje zaburzenia psychiczne lub

typ osobowosci preferujg spotkanie w formie online.

Nalezy zatem, w porozumieniu ze Srodowiskiem lekarskim, zadba¢, aby wprowadzenie zmian do rozporzadzenia w sprawie
srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow zawierajgcych te srodki lub
substancje nie utrudnito mozliwosci skorzystania przez pacjentéw z teleporady potgczonej z wystawieniem w petni

uzasadnionej wzgledami medycznymi recepty na te preparaty.
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej zgtasza ponadto nastepujace szczegdtowe uwagi do przedmiotowego projektu:

W § 1 projektowanego rozporzadzenia btednie wskazano nazwe zmienianego rozporzadzenia oznaczajac je jako

,rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia 2006 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie w sprawie Srodkéw
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odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje”,
tymczasem powinno by¢ wskazane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie Srodkow

odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréow kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodki lub substancje.

W projektowanym § 5 ust. 1 rozporzadzenia przewiduje sie, ze recepty na preparaty zawierajgce srodki odurzajace,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1 beda wystawiane wytgcznie w postaci elektronicznej. W tym zakresie
projekt rozporzadzenia wykracza poza delegacje ustawowg i zmienia posta¢, w jakiej wystawiane sg recepty okreslong w
przepisach rangi ustawowej (art. 95b ustawy prawo farmaceutyczne), gdy tymczasem ustawa o przeciwdziataniu narkomanii
w art. 41 ust. 5 przewiduje, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia szczegétowe
warunki wystawiania recept i zapotrzebowan na preparaty zawierajace srodki odurzajace lub substancje psychotropowe,
wzory tych dokumentow oraz wydawania tych preparatéw z aptek, uwzgledniajgc warunki bezpieczenstwa dystrybucji
preparatéw. Uprawnienie ministra do okreslenia w rozporzadzeniu ,warunkdéw wystawiania recept” nie obejmuje
uprawnienia do zmiany postaci, w jakiej recepty majg by¢ wystawiane, okreslong w art. 95b ustawy prawo farmaceutyczne,

ktory wskazuje na postac elektroniczng lub papierowa.

Watpliwosci budzg zapisy projektowanego § 5a ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia. Przewiduje on, ze wystawienie pacjentowi
recepty na preparat zawierajgcy Srodek odurzajacy grup I-N lub II-N, substancje psychotropowa z grup II-P, llI-P lub IV-P, lub
prekursor kategorii 1, moze nastgpi¢ pod warunkiem uprzedniego dokonania przez osobe uprawniong do wystawienia
recepty osobistego zbadania pacjenta, ktéremu recepta ta ma zostaé wystawiona, albo zbadaniu go za posrednictwem
systemdéw teleinformatycznych lub systemdéw facznosci, jezeli od ostatniego, osobistego zbadania pacjenta, ktérego
wynikiem byto wystawienie recepty na preparat zawierajacy srodek odurzajacy grup I-N lub II-N, substancje psychotropowg
z grup IIP, 1lI-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1, uptyneto nie wiecej, niz 12 miesiecy. Z zapisu tego zdaje sie wynikac
niezrozumiata prawidtowosé, ze badanie pacjenta (osobiste albo za posrednictwem systemdw teleinformatycznych lub
systemdw tgcznosci) jest wymagane tylko w sytuacji kiedy od poprzedniego badania i wystawienia recepty na tego rodzaju
lek uptyneto nie wiecej niz 12 miesiecy. Z uzasadnienia do projektu rozporzadzenia wynika jednak, ze cel tego przepisu miat
by¢ inny — chodzito o ograniczenie mozliwosci wystawienia recepty po badaniu pacjenta przeprowadzonym w formie

teleporady. Wobec tego brzmienie przepisu winno byé nastepujace:

»,2) osobistego zbadania pacjenta, ktdremu recepta ta ma zostaé wystawiona, a w przypadku, jezeli od ostatniego,
osobistego zbadania pacjenta, ktérego wynikiem byto wystawienie recepty na preparat zawierajacy srodek odurzajacy grup
I-N lub II-N, substancje psychotropowa z grup II-P, IlI-P lub IV-P, lub prekursor kategorii 1, uptyneto nie wiecej, niz 12

miesiecy - zbadania pacjenta za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemdw tgcznosci”.

Nalezy jednak powtdrzyé, ze tego rodzaju zapis bedzie dla wielu pacjentéw skutkowat ograniczeniem dostepnosci do opieki

medycznej, w szczegdlnosci Swiadczonej przez lekarzy psychiatrow.
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W podsumowaniu stanowiska Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, podkreslajac, ze projektowane rozporzgdzenie, wbrew
informacjom medialnym, nie dokonuje oczekiwanej regulacji w zakresie dziatania tzw. receptomatéw, zwraca sie do
Ministra Zdrowia z wnioskiem o analize mozliwosci zmiany przepisow dotyczacych zasad i warunkow dziatania podmiotéw,

ktére oferujg wytacznie ptatne uzyskanie e-recepty.
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