ელექტრონული სამედიცინო სისტემების იურიდიული ასპექტები

საქართველოს შრომის, ჯანმრთელობისა და სოციალური დაცვის სამინისტრო 2009 წლიდან ახორციელებს ელექტრონული სისტემების დანერგვას ჯანდაცვის სფეროში. საკითხი თანდათანობით უფრო აქტუალური და პრიორიტეტული ხდება, რაც ასევე დეკლარირებულია „2014-2020 წლების საქართველოს ჯანმრთელობის დაცვის სისტემის სახელმწიფო კონცეფციის „საყოველთაო ჯანდაცვა და ხარისხის მართვა პაციენტთა უფლებების დასაცავად“ დამტკიცების შესახებ“ საქართველოს მთავრობის 2014 წლის 26 დეკემბრის №724 დადგენილებაში, რომლის თანახმად ქვეყნის ერთ-ერთ პრიორიტეტს წარმოადგენს ჯანდაცვის საინფორმაციო სისტემების განვითარება, რომელიც დააკავშირებს სამედიცინო მომსახურების მიმწოდებლებს, ფარმაცევტულ დაწესებულებებსა და მარეგულირებელ ორგანოებს. აღნიშნული მნიშვნელოვანია სამედიცინო მომსახურების ხარისხის უზრუნველყოფის მიმართულებითაც, რადგან წარმოადგენს  მონაცემთა მოპოვებისა და მტკიცებულებების გენერირების ერთიან, უნივერსალურ წყაროს, ამასთან, აუმჯობესებს სამედიცინო მომსახურების ხარისხსა და ხელმისაწვდომობას.
მიმდინარე ეტაპზე უკვე დანერგილია ელექტრონული რეცეპტების სისტემა და იგეგმება ელექტრონული სამედიცინო ჩანაწერების სისტემის დანერგვა.

1. ელექტრონული რეცეპტების სახელმწიფო სისტემა
ჯანდაცვის ელექტრონული სისტემების განვითარების სტრატეგიის ფარგლებში, და მინისტრის N01-29/ნ (26 ივლისი 2016 წ) „მეორე ჯგუფს მიკუთვნებული ფარმაცევტული პროდუქტის (სამკურნალო საშუალების) ფორმა №3 ელექტრონული რეცეპტის  ბრუნვის  წესის დამტკიცების თაობაზე“ საფუძველზე 2016 წლის 1 აგვისტოს საპილოტე რეჟიმში ამოქმედდა ელექტრონული რეცეპტების სახელმწიფო სისტემა (http://www.moh.gov.ge/index.php?lang_id=GEO&sec_id=691). 
ტერმინი რეცეპტის ელექტრონული გამოწერა მიემართება პროცესს, რომელიც გულისხმობს პაციენტისათვის გამოსაწერი რეცეპტის საინფორმაციო სისტემაში ატვირთვას. იგივე სისტემაზე წვდომა ეძლევა სააფთიაქო დაწესებულებას, რომელიც პაციენტის პერსონალური ინფორმაციის საფუძველზე ხედავს გამოწერილ რეცეპტს და შესაძებლობა აქვს სისტემიდანვე, ქაღალდის მატარებლის გარეშე, მოახდინოს რეცეპის რეალიზაცია. მას მედიკამენტების ინფორმაციულ სისტემასაც უწოდებენ. აღნიშნული სისტემების მიზანია მედიკამენტების გამოწერის ავტომატიზაცია. ამერიკის მედიქეიდი და მედიქეარი განმარტავს ელექტრონული რეცეპტების სისტემას შემდეგნაირად: ელექტრონული რეცეპტი გულისხმობს ელექტრონული მედიის გამოყენებით, რეცეპტის, ან რეცეპტტან დაკავშირებული  ინფორმაციის გადაცემას გამომწერს, ფარმაცევტულ დაწესებულებას, დისპანსერსა და სხვა ჩართულ სტურუქტურებს შორის პირდაპირ ან საშუამავლო სისტემების გამოყენებით. ელექტრონული რეცეპტი შეიცავს მაგრამ არ იზღუდება ინფორმაციის ორმხრივი გაცვლით მედიკამენტის გამომწერსა და მედიკამენტის აღების პუნქტს შორის.  
ელექტრონული რეცეპტების სისტემის მიზანია ხელით გამოწერასთან დაკავშირებული შეცდომებისა და არასწორად შევსების თავიდან აცილება, ისევე როგორც პაციენტისათვის კომფორტის შექმნა და გამომწერისა და რეალიზატორის მომსახურების ხარისხის გაუმჯობესება. არასწორად შევსებული რეცეპტები ხშირად ქმნის სხვა მედიკამენტების გაცემის პრეცენდენტს, რომელიც აზიანებს პაციენტს და მეორეს მხრივ ზრდის ჯანდაცვის სფეროს დანახარჯებს.
დღეის მდგომარეობით ფარმაცევტი სარგებლობს სამინისტროს კუთვნილი ელექტრონული რეცეპტების სისტემით (http://eprescription.moh.gov.ge), სადაც პაციენტს აიდენტიფიცირებს მისი პირადი ნომრის საფუძველზე. როდესაც ფარმაცევტს შეყავს პირადი ნომერი (რომელიც პაციენტმა ზეპირად უთხრა ან პირადობის მოწმობა მიაწოდა), სისტემა ფარმაცევტს ავტომატურად უჩვენებს პაციენტის სახელს, გვარს, დაბადების თარიღს. შესაბამისად ფარმაცევტი პაციენტს ეკითხება მის შესახებ ინფორმაციას და რწმუნდება მის ნამდვილობაში. ეს ინსტრუმენტი საჭიროა, რათა ფარმაცევტმა ზუსტად მოახდინოს პაციენტის იდენტიფიცირება, სწორად წამოიღოს სისტემიდან მისი რეცეპტები და დაზღვეული იყოს შეცდომისაგან (რომელიც გულისხმობს ერთი პაციენტისათვის გამოწერილი მედიკამენტის სხვა პაციენტისათვის მიცემას).
ამ ეტაპზე მიმდინარეობს მზადება რომ მოხდეს ელექტრონული რეცეპტების სახელმწიფო სისტემის ინტეგრაცია სააფთიაქო დაწესებულებების შიდა აღრიცხვის სისტემებთან, რათა ფარმაცევტებს არ მოუწიოთ ორ დამოუკიდებელ სისტემაში (სააფთიაქო პროგრამა და ელ-რეცეპტების პროგრამა) ცალ-ცალკე მუშაობა. ინტეგრაცია კი გულისხმობს პაციენტის პერსონალური მონაცემების გადაცემას ელ-რეცეპტიდან აფთიაქის შიდა აღრიცხვის სისტემისათვის. რაც შეიძლება განხილული იყოს პერსონალური მონაცემების მესამე პირზე გადაცემად. 
ბიზნეს პროცესი შემდეგნაირია: პაციენტი მიდის აფთიაქში და აწვდის პირადობის მოწმობას, ან ზეპირად ეუბნება პირად ნომერს. პირადი ნომრის საფუძველზე აფთიაქის შიდა აღრიცხვის სისტემა სამინისტროს ელ-რეცეპტების სისტემიდან წამოიღებს მის სახელს, გვარსა და დაბადების თარიღს, რომელსაც მოსდევს პირად ნომერზე მიბმული რეცეპტები.
პრობლემა 1:  რა იურიდიული საფუძვლებით მექანიზმით შეიძლება მიიღოს ფარმაცევტმა პაციენტის პერსონალური მონაცემები?
პრობლემა 2:  რა იურიდიული საფუძვლებით შეიძლება მიიღოს ფარმაცევტმა პაციენტის სამედიცინო ინფორმაცია, რომელსაც შეიცავს რეცეპტი (ან ხომ არ შეიძლება ითქვას, რომ რეცეპტი არ შეიცავს პაციებტის შესახებ სამედიცინო ინფორმაციას იმ სახით, როგორც ეს განმარტებულია პმდკ?

პრობლემა 2: აქვს თუ არა სამინისტროს უფლება ფარმაცევტს გადასცეს პაციენტის ყველა აქტიური რეცეპტი და ბოლო 3 თვის განმავლობაში გაპასიურებული რეცეპტები?
ელექტრონული რეცეპტების ფარგლებში როდესაც პაციენტს ერთხელ გამოეწერება დანიშნულება, სისტემაში რეგისტრირებულ სხვა ექიმსაც ეძლევა საშუალება პაციენტის პირადი ნომრის საფუძველზე მოიძიოს მისი დანიშნულება.
პრობლემა 3: აქვს თუ არა ექიმს უფლება დაინახოს სხვა ექიმის მიერ გამოწერილი დანიშნულება პაციენტის თანხმობის გარეშე? (ან ხომ არ შეიძლება ითქვას, რომ დანიშნულება არ შეიცავს პაციებტის შესახებ სამედიცინო ინფორმაციას იმ სახით, როგორც ეს განმარტებულია პმდკ? 

2. ელექტრონული სამედიცინო ჩანაწერების სისტემა - cEMR
2012 წელს ჯანდაცვის სამინისტრომ შეისყიდა ელექტრონული სამედიცინო ჩანაწერების სისტემა (cEMR – central electronic medical record system), რომლის დანერგვა სუბიექტური თუ ობიექტური მიზეზების გამო შეფერხდა, თუმცა პროგრამის პოტენციური სარგებელი ძალიან დიდია და მისი განხორციელება 2016 წლიდან პრიორიტეტად იქნა მიჩნეული.
 cEMR სისტემა წარმოადგენს ელ-ჯანდაცვის სისტმის ნაწილს, რომელიც არის პაციენტ-ცენტრული, და იყენებს თანამედროვე ინფორმციული სისტემებისა და ტექნოლოგიბს იმისათვის რომ მოახდინოს ჯანდაცვის სერვისების მიწოდების კოორდინირება, რათა დარწმუნდეს პაციენტის გამოსავლიანობის გაუმჯობესებაში, მიწოდების მაღალ ეფექტურობაში, გამჭვირვალობის უფრო მაღალ დონესა და ხელმისაწვდომობაში. ელ-ჯანდაცვა ძირითად აქცენტს აკეტებს პრევენციაზე და პაციენტის როლის გაძლიერებაზე, რათა პაციენტებმა შეძლონ პროატიულად ჩაერთვნონ მათი ჯანმრთელობის გაუმჯობესებაში, რასაც ხშირ შემთხვევაში ექიმთან მიუსვლელად, დისტანციურად ახერხებენ თანამედროვე ტექნოლოგიების გამოყენებით. პროვაიდერების პერსპექტივიდან სისტემა იძლევა ეფექტურობის გაზრდის საშუალებას, რაც აისახება შემცირებულ ჰოსპიტალიზაციასა და ჰოსპიტალში დარჩენის ხანგრძლივობაში, პროცედურებისა და გამოკვლევების დუბლირებების აცილებაში, ფრაგმენტული და პოტენციურად მეტი შეცდომების შემცველი,  ქაღალდის მატარებლის ნაცვლად, მიმდინარე ინფორმაციის შემცველი, აკურატულად შევსებული ისტორიების არსებობაში.
cEMR სისტემის მომხმარებლები არიან სამედიცინო პერსონალი, პაციენტები და სახელმწიფო (ჯანდაცვის სამინისტრო) დაშვების სხვადასხვა დონით.  სამინისტრო მიმდინარე ეტაპზე მუშაობს რომ მოახდინოს აღნიშნული პროგრამის ინტეგრაცია კლინიკებში არსებულ შიდა სამედიცინო ჩანაწერების სისტემებთან და მოახდინოს მათში შეყვანილი გარკვეული ინფორმაციის წამოღება სამინისტროს ბაზებში, და თავის მხრივ მოახდინოს აღნიშნული ინფორმაციის გაზიარება თვით პაციენტისა და სამედიცინო პერსონალისათვის.
ელექტრონული სამედიცინო ისტორიის შევსების შემდეგ, ექიმს შეუძლია გადავიდეს (ამ ეტაპზე მხოლოდ) ფორმა -100/ა-სა (ჯანმრთელობის მდგომარეობის რეზიუმე) და ფორმა 066-ზე (სტაციონარული პაციენტის აღრიცხვის ფორმა) და ‘მონაცემთა იმპორტის’ ღილაკზე დაჭერით დააგენერიროს, შეავსოს ფორმები, რომლებიც შეუძლია გასცეს დანიშნულებისამებრ, მათ შორის მიაწოდოს სოციალური მომსახურების სააგენტოს, საყოველთაო ჯანდაცვის დეპარტამენტსა (ითხოვს ფორმა 100/ა-ს) და დაავადებათა კონტროლის სააგენტოს(ითხოვს ფორმა 066-ს). 
ელექტრონული სამედიცინო ჩანაწერები საშუალებას იძლევა:
· სამედიცინო ინფორმაცია ხელმისაწვდომი იყოს ექიმებისათვის, რაც გააუმჯობესებს მომსახურების ხარისხს.
· სხვადასხვა სამედიცინო ფორმები ავტომატურად იქნას გენერირებული, რაც ძალიან გაამარტივებს ექიმის სამუშაოს და დაუზოგავს დროს. ასევე დადებითად იმოქმედებს კლინიკების ადმინისტრაციის მუშაობაზე, ვინაიდან აღარ მოუწევთ სხვადასხვა ელექტრონულ მოდულებში ინფორმაციის ცალ ცალკე შეყვანა. მათ საშუალება ექნებათ ავტომატურად დააგენერირონ ფორმები.
· დაავადებათა კონტროლის სააგენტოს საშუალება ექნება პირდაპირ ეთერში, ლაივში ადევნოს თვალი დაავადებათა დინამიკას და მყისიერად მოახდინოს რეაგირება ეპიდემიური თუ პანდემიური საშიშროებების დროს.
· ჯანდაცვის სამინისტროს საშუალება ექნება მიიღოს ავადობისა და სამედიცინო დაწესებულების მომსახურების შესახებ ინფორმაცია, რაც მძლავრი ინსტრუმენტი იქნება პოლიტიკის შემუშავებისა და ხარისხის გაუმჯობესების კუთხით.
· ავადობის დინამიკა სახელმწიფოს საშუალებას მისცემს სწორი, რელევანტური პრიორიტეტები განსაზღვროს ბიუჯეტის გადანაწილებისათვის.
· საყოველთაო ჯანდაცვის დეპარტამენტს საშუალება ექნება ონლაინ ნახოს პაციენტის ფრმა 100/ა, ისევე როგორც დამატებითი ინფორმაცი ჩატარებული პროცედურების შესახებ და  მიიღოს უფრო რელევანტური, დასაბუთებული გადაწყვეტილება მკურნალობის ანაზღაურების თაობაზე.  
ყოველიე ზემოთაღნიშნული დადებიტად აისახება პაციენტის ჯანმრთელობის მდგომარეობაზე, მათ მიერ მიღებულ მომსახურების ხარისხსა და საყოველთაო დაზღვევის ხარჯთეფექტურობაზე.

ბიზნეს პროცესი შემდეგნაირია:
EMR-ში სამედიცინო ინფორმაციის დაგროვების და დამუშავების იურიდეული საფუძვლები
EMR-ში პერსონალური მონაცემების გამოყენების იურიდიული საფუძვლები
პაციენტი მიდის ექიმთან. ექიმი მუშაობს კლინიკის კუთვნილ ელექტრონული ჩანაწერების სისტემაში, რომელიც დაინტეგრირებულია cEMR-თან. ექიმს შეყავს პაციენტის პირადი ნომერი, cEMR კი აწვდის აღნიშნული პაციენტის პერსონალურ ინფორმაციასა და მის შესახებ არსებულ ყველა ელექტრონულ სამედიცინო ჩანაწერს. ექიმი თავის მხრივ კიდევ ამატებს ახალ სამედიცინო ჩანაწერს, რომელიც მიებმება ისევ პაციენტის პირად ნომერს. ყველა ექიმს, რომელსაც აქვს ინფორმაცია პაციენის პირადი ნომრის შესახებ, შესაძლებლობა აქვს ნახოს მის შესახებ ინფორმაცია. თუმცა სისტემაში გაკეთებული ყოველი ქმედება ლოგირდება.
პრობლემა 4: რა მექანიზმით შეიძლება მიიღოს ექიმმა პაციენტის პერსონალური მონაცემები დაწესებულების ლოკალური ელექტრონული სისტემის საშუალებით?
პრობლემა 5: აქვს თუ არა ექიმს უფლება მოიძიოს პაციენტის შესახებ სამედიცინო ჩანაწერები პაციენტის თანხმობის გარეშე (ნებისმიერი ტექნოლოგიური რესურსიდან)?
პრობლემა 6: როდესაც ექიმი დააგენერირებს სხვადასხვა სამედიცინო ფორმას, მაგალითად ფორმა 100/ა,  აქვს თუ არა აღნიშნულ დოკუმენტს იურიდიული ძალა? რა მექანიზმით შეიძლება მიენიჭოს იურდიული ძალა?
 
საჭიროა ჯანდაცვის სამინისტროსა და მონაცემთა გაცვლის სააგენტოს იურისტების მიერ მოიძებნოს ოპტიმალური გზები, რომლებიც გადაჭრის ზემოთ დასახელებულ 6 პრობლემას, შექმნის იურიდიულ საფუძველს ელექტრონული სისტემის ფუნქციონირებისათვის ქვეყანაში და ასევე დაარეგულირებს ელექტრონული სამედიცინო ცანაწერების წარმოება-გადაცემა-გამოყენების წესებს, რაც ჯერჯერობით არ არსებობს.  
დეას ჩართულობა ინფორმაციის დამუშავებაში (მოქალაქისთვის მის ჩვენებაში)
დეას, თავისი ტექნოლოგიური რესურსებისა და სერვისების გამოყენებით, მიეცეს უფლება დაამუშაოს (გამოაქვეყნოს) სამედიცინო მონაცემები (მაგ my.gov.ge-ზე მოქალაქის ლეგიტიმური მოთხოვნით)
პრობლემების გადაწყვეტის დროს აუცილებელია მხედველობაში ვიქონიოთ შემდეგი კანონები:
[bookmark: _GoBack]საქართელოს ერთ-ერთ ყველაზ ემნიშვნელოვან კანონს წარმოადგენს საქართველოს კონტიტუცია, რომლის 41-ე მუხლის მიხედვით, არავისთვის არ უნდა იყოს ხელმისაწვდომი ოფიციალურ დაწესებულებებში არსებული ადამიანის ჯანმრთელობის, ფინანსური მდგომარეობის და სხვა პირადი საკითხების ინფორმაცია, თვით პიროვნების თანხმობის გარეშე, კანონით გათვალისწინებული შემთხვევბის გარდა , როდესაც ეს სავალდებულოა სახელმწიფო ან საზოგადოებრივი წესრიგისა და ჯანმრთელობის დასაცავად და ასევე სხვა უფლებების დასაცავდ. 
კანონი „პერსონალური მონაცემების დაცვის შესახებ“ (№5669 28.12.2011) განსაზრვრავს პერსონალური მონაცემების დამუშავების წესებსა და პირობებს, მათ შორის ელექტრონული სახით საინფორმაციო სისტემების გამოყენებით. ამ კანონით რეგულირდება მონაცემთა დამუშავების განსაკუთრებული კატეგორია, რომელშიც შედის მონაცემები ჯანმრთელობის მდგომარეობის შესახებ (მუხლი.6).
«ერთიანი სახელმწიფო საინფორმაციო რეესტრის შესახებ» კანონით განისაზღვრება სახელმწიფო ერთიანი რეესტრის შექმნის წესები საქართველოს საჯარო სექტორში არსებული რეესტრებით, მონაცემთა ბაზებით, მომსახურებითა და ინფორმაციული სისტემებით. ასევე საჯარო სექტორში ინფორმაციის გაცემა, მიღება და ინფორმაციის საჯარო სექტორში შეთავსება ტექნოლოგიური ნეიტრალიტეტის დაცვით; მონაცემთა ბაზების, რეესტრებისა და საინფორმაციო სისტემების შექმნის, გამოყენების და შეცვლის ძირითადი პრინციპების მოწესრიგება, მონაცემთა ბაზების, რეესტრებისა და საინფორმაციო სისტემების წარმართვის წესების განხორციელება, მომსახურების გაწევისა და მონაცემთა ბაზების, რეესტრებისა და საინფორმაციო სისტემების სფეროში სახელმწიფოს საინფორმაციო პოლიტიკის ძირითადი მიმართულებების განსაზვრა.
ორგანიზაცია, რომელიც პასუხს აგებს მონაცემთა გაცვალზე, არეგულირებს საკანონმდებლო მოთხოვნების შესაბამისობის უზრუნველყოფას მონაცემთა დაცვის სფეროში, პასუხს აგებს სტანდარტების გამომუშავებაზე, მათ რიცხვში ქვეყნის ჯანდაცვის სექტორში წარმოადგენს „მონაცნეთა გაცვლის სააგენტო.“ (საქრთველოს კანონი «საჯარო სამართლის იურიდიული პირის შექმნის შესახებ-მონაცემთა გაცლის სააგენტო)
საკანონმდებლო და ნორმატიული- სამართლებრივი ბაზა ჯანდაცვის სფეროში სხვადასხვა გეოგრაფიულ რაიონებს შორის ჯანდაცვის სექტორის სეგმენეტებით მოხსენიებულია კანონში “ჯანდაცვის შესახებ“ და კანონში“ადგილობრიბრივი თვიითმართველობის კოდექსი.“
პაციენტების უსაფრთხოება და სამედიცინო მომსახურების ხაარისხი მონაცნეთა ხარისხის უზრუნველყოფის მოთხოვნების საფუძველზე, მონაცნეთა გადაცემის სტანდარტების და კლინიკური კომპეტენტურობის კრიტერიუმები მოხსენებულია კანონებში «პაციენეტის უფლებების შესახებ», «ჯანდაცვის შესახებ» », «დაზღვევის შესახებ»».
ფარმაცეფტული პროდუქტების ბრუნვადობის სამართლებრივი საკითხები და ფიზიკური და იურიდიული პირების უფლებები და მოვალეობები რეგულირდება კანონით “წამლებსა და ფარმაცევტული საქმიანობის შესახებ“.
კანონი «ელეტრონული ხელმოწერისა და დოკუმენტის შესახებ» ხელს უწყობს ელეტრონული კომერციის განვითარებას და მომსახურების გაწევას, მაგალითად, ელეტქრონულ ციფრულ ხელმოწერას. ინვესტიციების მოზიდვა და მიმზიდველი გარემო შექმნას იმ პირებისათვის, რომლებიც განახორციელებენ ეკონომიკურ საქმინაობას ინფრორმაციული ტექნოლოგიების სფეროში რეგულირდება საქართველოს კანონით „ინფორმაციული ტექნოლოგიების შესახებ“.

