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;ez Kiedy bedzie przerwa w dzialaniu systeméw e-Zdrowia?

Jak samodzielnie wprowadzi¢ zmiany w KS-Aptece w zwiazku z
rozporzadzeniem zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie wykazu
lekéw dla Swiadczeniobiorcy posiadajacego tytul ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi” lub ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu”?

b

Z jakim bledem wysylki DRR mozecie si¢ ostatnio spotkaé i jak go
poprawic?

F‘i Jakie zmiany w programie KS-Apteka pojawily si¢ w ostatnich
f dniach?

|

c,

X e e . . , .s
R Czy wiecie, ze od 26 maja, zaczyna by¢ stosowane unijne
2% : Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych, popularnie zwane

L Rozporzadzeniem MDR?

Czytajcie ponizej....
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Na stronie Centrum e-Zdrowia pojawil si¢ komunikat, ze w sobote
29.05.2021r. od godziny 22:00 przeprowadzone zostang prace serwisowe
zwiazane ze zwigekszeniem parametrow lacza internetowego. Planowany
czas rekonfiguracji do 2 godzin. Wiaze si¢ to z niedostepnoscia systemow
i rejestrow w czasie trwania prac technicznych. W tym czasie nie bedzie
mozna odebra¢ eRecept oraz wysla¢ raportu do ZSMOPL.

—

Baza KS-BLOZ od dnia 24 maja 2021 r. zawiera zaktualizowane
uprawnienie H - ,,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” lub ,,Zastuzony
Dawca Przeszczepu” na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 4 maja 2021 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu
lekéow dla s$wiadczeniobiorcow posiadajacych tytul ,,Zasluzonego
Honorowego Dawcy Krwi” oraz ,,Zasluzonego Dawcy Przeszczepu”
(Dz.U. z 11.05.2021r. poz. 883), ktore obowiazuje od 26 maja 2021 r.
Ponizej mozecie pobraé instrukcje do samodzielnego wprowadzenia
zmian w KS-Aptece:

http://www.apteki.merido.pl/BLOZ HDK.pdf

Zmiany w module APW13 (2021.05.25 [2021.2.0.1]):

e Dostosowanie systemu do wymogoéw prawnych opisanych w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie
recept. W zwigzku z obowigzkiem przekazywania od 1 lipca 2021
rozszerzonej zawartosci informacyjnej na DRR - wprowadzona zostaje
obstuga wersji DRR w formacie PIK 1.3.2. Nowa wersja DRR ma na
celu umozliwi¢ w przysztosci rozliczanie refundacji tylko na
podstawie DRR, z pominigciem Komunikatu LEK.

Zmiany w module APW12 (2021.05.25 [2021.2.0.1]):
e Pokazywanie przycisku RaSzBi w oknie Generator brakow i
zamowien.

Zmiany w module APW13 (2021.05.25 [2021.2.0.1]):
e Programy Partnerskie: dodanie funkcjonalnosci weryfikacji serii i dat
waznosci pozycji przyjmowanych faktur zakupu.

W ostatnich dniach po stronie SIM zostala wlaczona weryfikacja adresu
pacjenta. W przypadku bledéw na karcie pacjenta, realizacja recepty
skutkuje bledem DRR - REG.070:

w0 Wyniki zapisu realizac)i recept - a X

Wynik
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http://www.apteki.merido.pl/BLOZ_HDK.pdf

Gdy wystapi taki blad, nalezy wejS¢ na kart¢ pacjenta, poprawi¢ dane
adresowe, a nastepnie wezytaé i zrealizowaé recepte jeszcze raz.

Przykladowy blad wprowadzonych danych:

Zmiana danych pacjenta/odbiorcy x

MNazwisko i imie: |K13walski |Jan |

Ulica: [Wita Stwoszal 4 Medomupkas [ — |/ |
Miasto: |Rzeszdw Kod pocztowy: |35-116
Telefon: Fa:
Kraj zamieszk. : w Nr paszportu:
Nr w rej.med. : I:I Rodzaj odbiorey: | Nieokreglony w

Rodz.podm.dla ZSMOPL: |OF - osoba indywidualna w

26 maja, zaczyna by¢ stosowane unijne Rozporzadzenie w sprawie
wyrobow medycznych, popularnie zwane Rozporzadzeniem MDR
(Medical Device Regulation). Ten akt prawny, bezposrednio obowigzujacy
we wszystkich  panstwach czlonkowskich UE, stanowi podstawe
kompleksowej unijnej reformy prawa wyrobéw medycznych. Celem zmian
jest zwiekszenie bezpieczenstwa uzytkowania wyrobow i zapewnienie ich
identyfikowalno$ci w obrocie. Zasadniczo wyroby medyczne wprowadzane
do obrotu od 26 maja 2021 roku powinny by¢ juz zgodne z Rozporzadzeniem
MDR. Natomiast unijny prawodawca pod pewnymi warunkami przewiduje
jeszcze kilkuletni okres przejsciowy dla wyrobow medycznych zgodnych z
dotychczasowymi dyrektywami dotyczacymi wyrobéw medycznych. W
drodze wyjatku, wyroby medyczne posiadajace wazne certyfikaty wydane
przez jednostki notyfikowane zgodnie z dyrektywami 90/385/EWG i
93/42/EWG beda mogty dalej by¢ wprowadzane do obrotu lub wprowadzane
do uzywania do dnia 26 maja 2024 r. tylko wtedy, jezeli od dnia 26 maja 2021
r. pozostaja zgodne z ktorgkolwiek z tych dyrektyw oraz nie ma istotnych
zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu. Natomiast do takich
wyrobow (okreslanych w wytycznych unijnych jako ,,legacy devices”) bedzie
stosowaé sie juz wymogi dotyczace nadzoru po wprowadzeniu do obrotu,
nadzoru rynku, obserwacji, rejestracji podmiotéw gospodarczych i wyrobow
okreslone w Rozporzadzeniu MDR. W niektorych sytuacjach dystrybutorzy
wyrobow medycznych, oprocz ogdlnych obowigzkéw dystrybutorow, moga
by¢ objeci takze obowigzkami producentow, jezeli:

e udostgpniaja na rynku wyréb pod wlasnym imieniem i nazwiskiem lub
nazwg, zarejestrowang nazwg handlowg lub zarejestrowanym znakiem
towarowym, z wyjatkiem przypadkéw, gdy dystrybutor lub importer
zawieraja z producentem porozumienie, na mocy ktorego producent
zostaje na etykiecie oznaczany jako taki i jest odpowiedzialny za spetnianie
wymogow natozonych na producentbw na mocy niniejszego
rozporzadzenia;

e zmieniaja przewidziane zastosowanie wyrobu juz wprowadzonego do
obrotu lub do uzywania;
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¢ modyfikujg wyrob juz wprowadzony do obrotu lub do uzywania w sposob
mogacy wplyna¢ na jego zgodno$¢ z obowigzujacymi wymogami.

Rozporzadzenie MDR ma istotny wptyw na tzw. wyroby SAMD (software as
a medical device), czyli oprogramowanie, oferowane samodzielnie,
niezaleznie od jakiegokolwiek fizycznego urzadzenia. Za wyrdb medyczny
moga by¢ uznane nie tylko wyspecjalizowane oprogramowanie wykonujace
skomplikowane operacje na danych pacjentow (w tym oprogramowanie
wykorzystujace algorytmy Al / Machine Learning), ale rowniez aplikacje
mobilne przeznaczone do stosowania przez pacjentdow, przedstawicieli
zawodow medycznych lub podmioty lecznicze.
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