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Qzmianach w prawie dotyczacych wyrobéw medycz- nym realizacji obu celéw jest miedzy innymi jedno-
aych moéwito sie od wielu lat. Dyskusje skoncentro-  znaczna identyfikacja wyrobéw medycznych. Pierwsze
walyssie na bezpieczefistwie pacjenta i wprowadzeniu prace na rzecz harmonizacji podej$cia w tym zakresie
skutecznych mechanizméw efektywnego wycofywania  przeprowadzano w gronie przedstawicieli Miedzyna-
okreslonych wyrobéw z obrotu. Warunkiem koniecz- rodowego Forum Regulatoréw Wyrobéw Medycz-
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kacja
w szpitalu

nych (Unternational Medical Device Regulators Forum
— IMDRF). W 2011 r. stworzono podwaliny koncepcji
UDI (unique device identification).

Kody UDI — z czego sie sktadaja

UDI to uzgodniony w skali §wiata system identyfika-

¢ji, ktéry powinien wyeliminowad réznice wynikajgce

z krajowych uwarunkowan prawnych i stworzy¢ fun-

damenty rozwiazania przynoszacego korzysci zardw-

no producentom, uzytkownikom — pacjentom, jak

i urzedom. Prace zapoczatkowane przez IMDRF byly

kontynuowane na calym $wiecie, co przyniosto efekt

miedzy innymi w postaci Rozporzadzenia Parlamen-
tu Europejskiego i Rady

(UE) 2017/745 z 5 kwiet-

nia 2017 r. w sprawie wy-

robéw medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr

178/2002 i rozporzadzenia

(WE) nr 1223/2009 oraz

uchylenia dyrektyw Rady

90/385/EWG i 93/42/

EWG, w skrécie z angiel-

skiego MDR.
Rozporzadzenie obowia-

zuje od 26 maja 2021 r.

i wymaga wprowadzenia

nastepujgcych kodéw iden-

tyfikacyjnych dla wyrobéw medycznych:

* UDI-DI, ktéry jest niepowtarzalnym kodem nu-
merycznym lub alfanumerycznym wtasciwym dla
danego modelu wyrobu, uzywanym réwniez jako
,klucz dostepu” do informacji przechowywanych
w bazie danych UDI,

* UDI-PI, ktéry jest numerycznym lub alfanume-
rycznym kodem identyfikujacym jednostke pro-
dukcji wyrobu z uwzglednieniem takich danych,
jak numer serii, data waznosci itp.,

® Basic UDI-DI, ktéry jest gtéwnym identyfikato-
rem modelu wyrobu i gléwnym kluczem umoz-
liwiajgcym wprowadzanie informacji do europej-
skiej bazy danych UDI.

Zgodnie z MDR kody UDI-DI i UDI-PI powinny
by¢ dostepne zaréwno w postaci czytelnej wzroko-
wo, jak i zakodowanej na opakowaniu lub wprost na
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1) Dzieki skanowaniu kodow
kreskowych szpital moze
uzyskac wiele korzysci.
Przede wszystkim istotnie
zmniejsza sie ryzyko
popetnienia btedu
—do 1 na 10 mln znakow !

wyrobie medycznym. Kod Basic UDI-DI jest z kolei
wykorzystywany do wprowadzania danych o wyro-
bach do europejskiej bazy danych EUDAMED.

Nalezy podkresli¢, ze ujednolicone podej$cie w za-
kresie identyfikacji wyrobéw medycznych obejmuje
wyroby nowo wprowadzane do obrotu. Wyjatkiem
jest kod Basic UDI-DI, ktéry stuzy identyfikacji tzw.
modelu wyrobu i ma zastosowanie réwniez w odnie-
sieniu do wyrobéw w obrocie. Komisja Europejska
wskazala kilka organizacji, ktérych standardy spet-
niajg kryteria MDR i mogg by¢ wykorzystywane do
tworzenia poszczeg6lnych kodéw. Do tych instytucji
naleza: GS1, HIBCC, ICCBBA oraz IFA.

Wdrazanie zatozed UDI
zostato podzielone na trzy
transze w zaleznos$ci od
klasy wyrobu medyczne-
go. W pierwszej kolejno-
$ci obowiazkami UDI ob-
jeto wytworcéw wyrobdw
medycznych klasy 3 (od
26 maja 2021 r.), nastepnie
obejmg one wytworcoOw wy-
robéw medycznych klasy 2a
i 2b (od 26 maja 2023 r.),
a w ostatniej fazie producen-
tow wyrobéw medycznych
klasy 1.

Rejestracja kodéw UDI przez szpitale

Zgodnie z MDR ,instytucje zdrowia publicznego
zachowujg i przechowujg — najlepiej w formie elek-
tronicznej — kody UDI wyrobdéw, ktére dostarczy-
ty lub ktére zostaly im dostarczone, jezeli wyroby
te naleza do wyrobéw do implantacji klasy I1I”.
Zgodnie z art. 18 ust. 2 i art. 27 ust. 9 rozpo-
rzadzenia MDR z ustawodawstwa krajowego moga
wynika¢ dodatkowe wymagania dotyczace wyro-
béw innych niz wyroby do implantacji klasy IIT —
panstwa cztonkowskie moga wymagac od instytu-
cji opieki zdrowotnej rozszerzenia tego obowiazku
na pozostalte klasy wyrobéw medycznych. Wpraw-
dzie pierwotne plany w zakresie dziatan legisla-
cyjnych na rzecz wyrobéw medycznych w Polsce
zakladaly takie rozszerzenie, ale ostatecznie zostalo
ono odrzucone przez interesariuszy ochrony zdro-
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wia oraz grono poselskie. Podpisana 20 kwietnia
przez prezydenta RP ustawa jest spdjna z zapisami
MDR.

Wprawdzie ani MDR, ani polska ustawa nie na-
rzucajg okreslonego sposobu gromadzenia danych
0 kodach UDI przez szpitale, ale istnieja dobre prak-
tyki w tym zakresie stosowane w innych branzach
od kilkudziesieciu lat. Takim mechanizmem jest
skanowanie kodéw kreskowych, czyli pozyskiwanie
danych z oznaczeni kodowych wprowadzanych przez
producentéw wyrobéw medycznych.

Pozwala to na automatyczne rejestrowanie okres-
lonych czynno$ci procesowych w czasie rzeczywi-
stym. Zamiast wpisywa¢ dane o produktach recznie
w wolnej chwili, pozyskuje si¢ je z kodéw kresko-
wych (1D lub 2D) tu i teraz. Trzeba pamietal, ze
ten mechanizm zadziata tylko wtedy, gdy istnieje
odpowiedni system teleinformatyczny i sprzet. Na-
lezy tez pamietaé o stosowaniu standardéw inter-
operacyjnosci.

Zakres danych uwzglednianych w postaci za-
kodowanej rézni sie w zalezno$ci od klasy wyrobu
medycznego i innych kryteriéw (np. kanatu dystry-
bucji). Niemniej w przypadku najbardziej newral-
gicznych wyrobéw, takich jak implanty, szpitale
beda miaty mozliwos$¢ automatycznego wprowa-
dzenia danych do systemu IT poprzez skanowanie
kodu kreskowego z pelnymi danymi. Te dane sa
bardzo istotne zaréwno z punktu widzenia bezpie-
czefistwa pacjenta, jak i komfortu pracy personelu.
Producenci powinni pamietac o ograniczaniu liczby
kodéw na opakowaniu wyrobu i umieszczaé wszyst-
kie dane w postaci zakodowanej w jednym symbolu
graficznym.

Korzysci ze skanowania kodéw UDI

Dzieki skanowaniu kodéw kreskowych szpital
moze odnie$§¢ wiele korzysci. Przede wszystkim
istotnie zmniejsza sie ryzyko popelnienia bledu,
ktére w przypadku czynno$ci manualnych wynosi
1 na 100 wprowadzanych znakéw. Podczas ska-
nowania prawdopodobiefistwo to zmniejsza sie do
1 btedu na 10 mln znakéw. Wyobrazmy sobie, ja-
kie korzy$ci mogtyby osiagnaé szpitale i jak bardzo
mogloby sie zwiekszy¢ bezpieczefistwo pacjenta,
gdyby skanowanie kodéw kreskowych produk-
tow medycznych stato sie codzienno$cia. Badania
przeprowadzone kilka lat temu w polskich szpita-
lach przez Sie¢ Badawcza Lukasiewicz — Poznan-
ski Instytut Technologiczny wykazaly, ze oprocz
poprawy bezpieczefistwa pacjenta mozemy mowic
o skrdceniu czasu procesé6w w ujeciu dziennym
dzieki wyeliminowaniu czynnosci o charakterze
biurokratycznym:

* od 14 do 49 minut czasu pracy personelu farma-

ceutycznego w przypadku sktadania zaméwien,
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Rycina 1. Przyktad kodu UDI na wyrobie medycznym

* od 8 do 43 minut czasu pracy personelu farmaceu-
tycznego w przypadku przyjmowania dostaw,

® od 15 do 23 minut czasu pracy personelu farma-
ceutycznego w przypadku realizacji zapotrzebowa-
nia oddziatowego,

® od 25 do 84 minut czasu pracy pielegniarki

w przypadku rejestracji podania wyrobu medyczne-

go pacjentowi.

W $wietle probleméw kadrowych, z jakimi mie-
rzy sie ochrona zdrowia, te korzysci sg nie do prze-
cenienia. Pozwalajg one na uwolnienie potencjatu
na czynno$ci pielegnacyjne w stosunku do pacjenta
dzieki redukcji dziatan o charakterze biurokratycz-
nym. Z tego powodu coraz wiecej szpitali na §wie-
cie i w Polsce rozpoczyna prace nad wdrozeniem
skanowania kodéw kreskowych w obszarze wyro-
béw medycznych. Wdrozeniom sprzyjaja rowniez
dobre rekomendacje zatwierdzone w 2021 r. przez
Rade ds. Interoperacyjnosci przy Centrum e-Zdro-
wia. Rekomendacje pokazujg miedzy innymi pro-
ces zarzadzania przeptywem wyrobéw medycznych
w szpitalach z zastosowaniem skanowania kod6éw
kreskowych.

Anna Gawrofiska z Sieci Badawczej tukasiewicz — Instytutu Logistyki i Magazynowania
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