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Historia

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2006 r. w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej w zaktadach opieki
zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz.U. 2006 nr 247 poz. 1819)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz.U. 2010 nr 252 poz. 1697)

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i
wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej przetwarzania (Dz.U. 2015 poz. 2069)

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. 2011 nr 113
poz. 657)

Ustawa z dnia 26 czerwca 2014 r. o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
2014 poz. 998)

Ustawa z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. 2015 poz.
1991)

Ustawa z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. 2017, poz. 1524)




DOKUMENT, DOKUMENT ELEKTRONICZNY, DOKUMENT MEDYCZNY -
PODSTAWOWE POJECIA

e kazdy przedmiot lub inny zapisany nosnik informacji, z ktérym jest
zwigzane okreslone prawo, albo ktory ze wzgledu na zawartg w nim tresc
stanowi dowdd prawa, stosunku prawnego lub okolicznosci majacej
znaczenie prawne (Zrédto: Kodeks Karny)

DOKUMENT

e Stanowigcy odrebng catos¢ znaczeniowg zbidr danych uporzgdkowanych w
DOKUMENT okreslonej strukturze wewnetrznej i zapisany na informatycznym nosniku
ELEKTRONICZNY danych (Zrédto: Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci

podmiotdéw realizujgcych zadania publiczne)

e Dokumentacja medyczna zawiera co najmnie;j:
® oznaczenie pacjenta, pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci;

DOKUMENT e oznaczenie podmiotu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych ze wskazaniem komaorki organizacyjnej,
w ktdrej udzielono swiadczen zdrowotnych;
MEDYCZNY

e opis stanu zdrowia pacjenta lub udzielonych mu Swiadczen zdrowotnych;
e date sporzadzenia.
e (Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i RPP)




DOKUMENT, DOKUMENT ELEKTRONICZNY, DOKUMENT MEDYCZNY -
PODSTAWOWE POIJECIA

e utworzona w postaci papierowej moze zosta¢c odwzorowana

S\l aa 746N cyfrowo (np. poprzez jej zeskanowanie) z zachowaniem
REKORD MEDYCZNY atrybutéw dokumentu papierowego (np. podpisy, daty,

pieczatki) i umieszczona w systemie informatycznym

e Dynamiczna kolekcja danych, zapisana w formie elektronicznej,

ELEKTRONICZNY tworzona przez personel medyczny w celu umozliwienia sobie i
REKORD MEDYCZNY innym dostepu do informacji koniecznej do realizacji opieki

medycznej nad pacjentem

e Elektroniczny rekord pacjenta obejmuje, w stosunku do rekordu
medycznego, szerszy zakres informacji. Prezentuje on dane kliniczne
ELEKTRONICZNY pacjenta, przebieg leczenia oraz diagnostyczne i terapeutyczne wyniki
REKORD PACJENTA wykonanych procedur, m.in.: wyniki badan laboratoryjnych,
zarejestrowane obrazy diagnostyczne oraz sygnaty biomedyczne, raporty,
farmakoterapie




Wymogi dla systemow obstugujacych EDM

§ 80. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej, pod warunkiem prowadzenia jej w systemie
teleinformatycznym zapewniajgcym:

1) zabezpieczenie dokumentacji przed uszkodzeniem lub utratg;

2) integralnos¢ tresci dokumentacji i metadanych polegajgcg na zabezpieczeniu przed wprowadzaniem zmian, z wyjatkiem
zmian wprowadzanych w ramach ustalonych i udokumentowanych procedur;

3) staty dostep do dokumentacji dla oséb uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostepem osdb nieuprawnionych;

4) identyfikacje osoby dokonujgcej wpisu oraz osoby udzielajgcej Swiadczen zdrowotnych i dokumentowanie
dokonywanych przez te osoby zmian w dokumentacji i metadanych;

5) przyporzgdkowanie cech informacyjnych dla odpowiednich rodzajéw dokumentacji, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 (nazwisko
i imie, tytut zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer prawa wykonywania zawodu, podpis)

6) udostepnienie, w tym przez eksport w postaci elektronicznej dokumentacji albo czesci dokumentacji bedacej forma
dokumentacji okreslonej w rozporzgdzeniu, w formacie, w ktdrym jest ona przetwarzana (XML albo PDF);

7) eksport catosci danych w formacie okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

8) funkcjonalnos¢ wydruku dokumentaciji.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania Dz.U. 2015 poz. 2069



Kluczowe problemy i bariery, ktore pojawity sie podczas préob wdrozen
EDM od 2007

 Jak prowadzi¢ elektroniczng dokumentacje medyczna w przypadku dokumentéw
na ktére sktadaja sie wpisy, z ktérych kazdy moze stanowi¢ osobny dokument (np.
historia zdrowia i choroby

 Jak prowadzi¢ w postaci elektronicznej dokumentacje zbiorcza

* Bezpieczny podpis elektroniczny weryfikowany za pomocg kwalifikowanego
certyfikatu jako bariera techniczno-organizacyjna

* Kwalifikowany znacznik czasu
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E-dokumentacja




ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia -
zapisy w brzmieniu do 9 pazdziernika 2015 r.

art. 11.
Ustugodawcy prowadza elektroniczng dokumentacje medyczna.

Art. 13.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji, po
zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej udostepnianej przez ustugodawcow w SIM, warunki
organizacyjno-techniczne jej przetwarzania, udostepniania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przed utratg,

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania w SIM dokumentéw elektronicznych niezbednych do
prowadzenia diagnostyki, ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby
medyczne i ich pobierania z SIM, zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez ustugodawcow,

3) warunki organizacyjno-techniczne realizacji dostepu i pobierania danych przetwarzanych w SIM



Doprecyzowanie obowigzku wystawiania elektronicznych dokumentow
medycznych w ustawie z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o systemie

informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. 2017, poz.
1524) - najwazniejsze aspekty

Art. 2 pkt 6

elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej opatrzone
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP:

a) umozliwiajgce ustugobiorcy uzyskanie od ustugodawcy swiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego
rodzaju, z wytgczeniem zlecen na wyroby medyczne,

b) okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a;”, .



ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 8 maja 2018 r.

w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej

Na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 22017 r.

poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697) zarzadza sig, co nast¢puje:

)]

2)

3)

§ 1. Elektroniczng dokumentacj¢ medyczng stanowig:

informacja o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego lub urazu, wynikach przeprowadzonych badan, przyczynie
odmowy przyjecia do szpitala, udzielonych $wiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach — w przypadku
odmowy przyjecia pacjenta do szpitala, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 1 1524);

informacja dla lekarza kierujgcego $wiadczeniobiorcg¢ do poradni specjalistycznej lub leczenia szpitalnego o rozpo-
znaniu, sposobie leczenia, rokowaniu, ordynowanych lekach, Srodkach spozywezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobach medycznych, w tym okresie ich stosowania i sposobie dawkowania oraz wyznaczonych wizy-
tach kontrolnych, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pozn. zm.”);

karta informacyjna z leczenia szpitalnego, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2017 r.
Zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogolnych warunkow umaéw o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej

Zatacznik do rozporzadzenia OGOLNE WARUNKI UMOW O UDZIELANIE SWIADCZEN
OPIEKI ZDROWOTNE]

,§& 10a. Swiadczeniodawca jest obowigzany do prowadzenia w postaci
elektronicznej w sposob, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art.
30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U.z 2017 r. poz. 1318 i 1524):

1) historii choroby — w przypadku swiadczeniodawcy wykonujgcego dziatalnos¢
leczniczg w rodzaju Swiadczenia szpitalne;

2) historii zdrowia i choroby — w przypadku swiadczeniodawcy udzielajgcego
ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych, z wytgczeniem sSwiadczeniodawcy
realizujgcego umowe w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna, wykonujacego
dziatalnos¢ leczniczg w formie praktyki indywidualnej.”,



Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2017 r.
Zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogolnych warunkow umaéw o
udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej

* § 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2017 r., z wyjatkiem
§ 1 pkt 2 lit. e, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2019 .



Doprecyzowanie obowigzku wystawiania elektronicznych dokumentow
medycznych w ustawie z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. 2017, poz.
1524) - najwazniejsze aspekty

art. 11.
1. Ustugodawcy sg obowigzani prowadzic¢ elektroniczng dokumentacje medyczng

1a. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest prowadzona przez ustugodawcéw w formatach zamieszczonych
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia

1b. Ustugodawcy sg obowigzani dokonywa¢ wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej w
przepisach wydanych na podstawie art. 13a, zgodnie ze standardami wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, zamieszczonymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia

Art. 13a.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje elektronicznej dokumentacji
medycznej, majgc na uwadze koniecznos¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej
oraz stopien przygotowania ustugodawcow do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej



Strukturalizacja dokumentéw medycznych przez CSIOZ (1)

Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA (plcda-)

Saioydokumenin | —Wsoystis saions st 00

Szablony dokumentow

b

[1] Dokument anulujacy

[1] Dokument recepty

[1] Dokument recepty farmaceutycznej

[1] Dokument recepty na import docelowy

[1] Dokument recepty spefniajacy wymagania zwigzane z refundacja.
[1] Dokument skierowania

[1] Dokument zlecenia na zacpatrzenie w wyroby medyczne
[1] Karta informacyjna leczenia szpitalnego

[1] Karta oceny stanu pacjenta

[1] Karta odmowy przyjecia do szpitala

[1] Karta wywiadu pielegniarskiego

[1] Konsultacja lekarska

[1] Opis badania diagnostycznego

[1] Protokdl operacyiny

[1] Raport pielegniarski

[1] Skierowanie do szpitala psychiatrycznego

[1] Skierowanie do uzdrowiska

[1] Skierowanie do zakladu opiekunczego

[1] Skierowanie na badania w zwiazku z podejrzeniem choroby zawodowej

[1] Skierowanie na pielegniarska opieke diugoterminows
[1] Sprawozdanie z badania laboratoryjnego
[1] Wpis do karty uodpornienia

[1] Zalecenia pielegniarskie przy wypisie ze szpitala

Plan opieki pielegniarskiej (skale ocen)

Szablon CDA dokumentu anulujzcego

Szablon CDA dokumentu recepty

Szablon CDA dokumentu recepty wystawionej przez farmaceute w aptece
Szablon CDA dokumentu recepty na import doeclowy

Szablon CDA dokumentu recepty spelniajace] wymagania zwiazane z refundacia
Szablon CDA dokumentu skierowania

Szablon CDA dokumentu zlecenia na zaopatrzenie

Szablon CDA dla karty informacyinej leczenia szpitalnego

Szablon CDA dokumentu karty pielegniarskiej oceny stanu pacjenta
Szablon CDA karty odmowy przyjecia do szpitala

Szablon CDA karty wywiadu pielegniarskiego

Szablon CDA dokumentu konsultacji lekarskiej

Szablon CDA dla dokumentu opisu badania

Szablon CDA dla protokolu operacyinego

Szablon CDA wpisu do raport pielegniarskiego

Szablon CDA dokumentu skierowania do szpitala psychiatrycznego
Szablon CDA dokumentu skierowania do uzdrowiska

Szablon CDA dokumentu skierowania do zaktadu opiekuriczego

Szablon CDA dokumentu skierowania na badania w zwigzku z podejrzeniem choroby zawodowej

Szablon CDA dokumentu skierowania na pielegniarska cpieke dlugoterminowa
Szablon CDA sprawozdania z badania laboratoryjnego
Szablon CDA dokumentu wpisu do karty ucdpornienia

Szablon CDA dokumentu karty pielegniarskiej oceny stanu pacjenta
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Strukturalizacja dokumentow medycznych przez CSIOZ (2)

Skierowanie do szpitala

Recepta

Data wystawienia 12 kwietnia 2013 .

1D 2.16.540.1.113883.3.4424.7.2.1 2345678

Pacjent

Jan Franciszek Kowalski
PESEL 620281528088

Adres
Odkryta 41 lok. 12
03-134 Warszawa
Polska

dokument podpisany ekektronicznie

Wystawca dokumentu
lek. Piotr Nowak

Specjalizacia: neurologia, radiologia i disgnostyka obrazowa
Lekarz MPWZ 7724513
Miejsce wystawienia

Data wystawienia 20 pazdziernika 2014 r.
Wersja 1

ID 216.840.1.113883.3.4424.7 4.1 2345678
ID zbioru wersji 2.16.540.1.113583.3.4424.7 4. 2 432231

Pacjent

Jan Franciszek Kowalski
PESEL G2081520009

Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne

Piatnik Oddziat NFZ 07

Data wystawienia 12 kwietnia 2013 1.

ID 2.16.640.1.113883.3.4424.7.3.1 2345678

Lorem ipsum dolor sit amet, consectetur adipiscing
sed ex at, elementum mattis mauris. In sit amet qua

Dokument uprawnien
Nrleg.: 234/1992

Rp. (Cito)
Enarenal Smg tabletki (NZ)
1 op. po 60 tabl.

Odplatnosc
R

Pacjent

Jan Franciszek Kowalski
PESEL 62011880008
Data urodzenia 16 stycznia 1962 .
Wiek w dniu wystawienia 51 |at

Adres

Odkryta 41 lok. 12
01-134 Warszawa

Kontakt tel: 593550000 (komarkowy)
Platnik Oddziat NFZ 07

@oEUMEeNt poOpisany SEkKironczme

Wystawca dokumentu
lek. Piotr Nowak

Specjalizacja: neurologia, radiologia i disgnostyka obrazowa
724513

Lekarz MNPWZ
Mumer umowy =z MFZ 123458
Miejsce wystawienia

NZOZ POL-MED”
| czesc kodu resortowego 1007
REGOM 123456780

Adres
Marszatkowska 320
00-850 Warszawa

Dane kontaktowe
tel: 22-1111123 (rejestracja)
faks: 22-11111 00 (rejestracja)

QOKUMENT pOOpISany EKinomczme

Wystawca dokumentu
lek. Piofr Nowak

Specjalizacja: neurologis, radiologia i diagnostyka obrazowa
Lekarz MPWZ 7724513
Mumer umowy z MFZ 123458
Miejsce wystawienia

NZOZ _POL-MED
| czeéd kodu resortowego 1007
REGOM 123456780

Adres
Marszatkowska 320
00-8950 Warszawa

Dane kontaktowe
tel: 22-1111123 (rejestracja)
faks: 22-11111 00 (rejestracja)

Okreslenie wyrobu medycznego

Liczba porzadkowa wyrobu medycznego:
9170.06

Liczba sztuk:
1

Okreslenie wyrobu medycznego wraz z pisemnym
Gorset ledzwiowo - krzyZowy wg Williamsa
Zaopatrzenie:
nie dotyczy

uzasadnieniem (np. wedtug klasyfikacji ICD-10):

JJu wykonania koronarografii

10.2014
inia 09.09.2014



Karta informacyjna z leczenia 51prta|ne-gn

Protokol operacyjny
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Data wystawienia & wrzesnia 2014 « ID 2.16.840.1.113B63.3.4424 2.7.0.7.1 2345578
Wersja 1 |0 zhioru wersji 2.16.640.1.113653.3.4424 2.7.0.7.2 432231
Pacjent Wystawca dokumentu ciument podgimrTy sleiraricaie
Jan Franciszek Kowalski dr n. med. Piotr Nowak
FEZEL G2001500000 Lekarz MFWE TT24512
Data urodzenia 15 wrzesnia 1952 ¢ Miejsce wystawienia
Wiek w dniu wystawienia 51 lat | Cddziat Chirungii
Adres Cdkryta 41 lok. 12, 01-134 Warszawa Wojewddzki szpital specjalistyczny
- - Wojewadzki Szpital Specjalistyo:
Wizyta, pobyt, zdarzenie medyczne c;nf::';fszsl k;‘_j ris Zp:bf::tyuzny
1D 2.16.840.1.112883.2.4424.2.7.0. 68 323422 REGDN 1 P‘22.334J4.;::'2-34
Specjalnesé placowki Oddziat shirurgiczny ogdlny Rodzaj Oddzi L . .
i - = i j Oddziat chirungiczny ogoliny (kod 4500) wg
P:;d,l 4300) wy slowniks Specjainosé {cz. Vil sys. kad. siownika Specjalnosd jcz. VIl sys. kod. res.)

Data od 1 wizednia 2014 ¢ Adres Solec 12, 00-850 Warszaws

Dokumentacja wykonanej ustugi
1D 2.15.840.1.113863.3 4424 2.7.0.13.1 2015
Data wykenania od 3 wrzesnia 2014 r. godz. 8:00 do
G wrzesnia 2014 r godz. 11:23
Procedura Inne migjscows wyciacie zmiany
dwunastnicy (kod 45.31) wg sownika ICD-8-PL
Osoby wykonujace
drn. med. Piotr Mowak, chirurg
drn. med. Anna Wigniewska, snastezjslog
drn. med. Wojciech Kowalik, pierwsza asysta
drn. med. Aleksandra Dombrowska, druga asysta
drn. med. Janusz Stefanski, trzecia asysta

Rozpoznanie przedoperacyjne
Uchyiek dwunastnicy z krwawieniem

Rodzaj operacji
Proste wyciecie uchylka dwunastnicy

Procedury medyczne wykonane w trakcie zabiegu
= 45.31 Inne migjscowe wycigcie zmiany dwunastnicy
« 100.3 Znieczulenie zewnatrzoponowe

« 100.0 Znieczulenie ogolne (8:55 - 11:50)

« 545 Usuniecie zrostow otrzewnowych

(..}

1.21
F{nzp-uzna nia
Uddar miedoratany mazgu | 153.3
Nadcismianis ixnicze 1na
Wynik badan
Narwabadania  Wynikbadania Zakras rafarancyjny
Mortologla kred obwodows]
WEC KraindE3a 83 KU 40-10a
RSC Krainid czerwane | 3,35 M 40-50
PLT Peyiil krw 3312 140,0- 200
H{35 Hemoglobina TAgd 120- 180
HCT Hamatoryt % 7a- 44
MCHC a4 310-380
NSV a1at 800-350
MCH 23pg 260-320
Lazzanis

Fanmakoierapia | renaniifiaca ruchowa.

Rozpoznanie pooperacyjne
Jak wyzej

Eplkryza
52-i=inl pacjent proyjety do Wiinikd Z powodu nagisga wysiapienta ostanienia siy mistniows] lewych
RONCZy. W iiadanil nauralaghcamym przy przyjeci - canrainy nisdowiad n. il lewaga, niadoczullca
ewal pobowy TWarZy, radniago si0pnia niedowtad bewel RancZyTy game), WImahana napiacis
migEriaws K gamTych Iypu pOzapiramidowsga, drzenie w abretia prawsl Kanczyny gams, srednisga
siapria nidowiad lews] Konczyny doinsl, womaons napiacis missnkows kit doinych fypu
pozapiramidowsga, dodaini objaw Batinsikdago po stroniz iowal. Wwywiadzie - nadeisnianis ttnicze,
TEEDF pANUNEONOAEID, 3000y [TZATE] QUCZOR ATOROWSga, 513N B0 choleCysisiamil. W badaniu
famogratl REmpUianowe] oWy IIZY IrTy|2cil - WISogiskOws NaczyTkapachodns UsTRodranis mazgu
araz zanik korowo-podiorowy Mmazgu. VW badaniu LSS L domazgowyeh - pa stronis lews) Twabania
poczIlowaga oduinka fetnicy sTyjng wawnetrong o ok 43-50%, po strons prawsl siapish Twebania
1'_m- 33 o2y 7o WSy N3 chanla SNUSTYCZNG 0d TWaDNan - DaT Zaurpen hamodynaiil prraphwy
A | Dadaniu rReCTasTR oWy USE 1 MArgourych - ey Zaburpen proegeywu. Fa weghadu na
£t =_-'-:Iza1e podczas ostainial hospitalizacy na Oddrisie Kardiaiogl poszerzenia 3ty welzpujacs) w
oy Zzbe schakardiagraticznym wykanand badanis kanroing - obraz 52023 | NacTyh panawmywany W

Wskazania

Pacjent lat 51 z rezpoznanym krwawieniem oraz stwierdzonym w badaniach uchytkiem dwunastnicy.
Postepowanie wymagale usuniecia uchylka.

Opis operacji

Cewnik zewnatrzopenowy zostal zalozeny przez anestezjelega przed rozpoczeciem cperacji. Pacjenta
wozono w pozycji lezacej na plecach i wprowadzono do znieczulenia ogélnege dotchawiczego. Przed
operacja pedane antybictyki (prefilaktyka przeciwbakteryjna). Wprowadzene cewnik Foleya craz sende
nosowo- Zoladkowa. Pole operacyjne umyto i obloZono sterylnie w typowy sposob. Przed rozpoczeciem
operacji potwierdzono tozsamoesc pacjenta, zgodnesc procedury, migjsca operowanego i uloenia oraz
dostepnosc implantow ilub niezbednego wyposazenia. Viykonano pionowe ciecie w linii posrodkowej od
wyrostka mieczykowatego do okolicy tuz ponizej pepka. Poglebiono ciecie przez tkanke podskarna,
uzyskujac hemostaze za pomoca elektrokeagulacji. Zidentyfikowane i nacieto krese biala, nastepnie ctwarto
jame ofrzewnej. Zrewidowano cala jame brzuszna (...}



Strukturalizacja dokumentéw medycznych przez CSIOZ (3)

Konsultacja neurologa

RTG klatki piersiowej

Data wystawienia &wrzesnia 2014 r.
Wersja 1

ID 2.16.840.1.113863.3.4424 2.7.0.7.1 2345678
1D zbioru wersji 2.16.840.1.113883.3.4424 2.7.0.7.2 432231

Pacjent
Jan Franciszek Kowalski
PESEL 6208150080888
Data urodzenia 15 wrzesnia 1952 .
Wiek w dniu wystawienia 51 at

Adres

Odkryta 41 lok. 12
01-134 Warszawa

Zdarzenie medyczne
Specjalnosc placowki Poradnia neurologiczna (kod: 1220)
stownik: 2.16.840.1.113883.3.4424 1124
Data zdarzenia &wrzesnia 2014 r.

Wystawca dokumentu dokument pedpisany elektronicznie
dr n. med. Piotr Nowak
Lekarz NPWZ 7724513
Mumer umowy z MFZ O7-20048-33

Data wystawienia Gwrzesnia 2014 r.
Wersja 1

ID 2.16.840.1.113883.3.4424 2 7.0.7.1 2345678
1D zbioru wersji 2.16.840.1.113853.3.4424.2.7.0.7.2 432231

Miejsce wystawienia
Fraktyka lekarska Piotr Nowak
| ezesé kodu resortowego 000000101541
Praktyka lekarska 123456788

Adres
Litewska 18
00-950 Warszawa
Dane kontaktowe
tal: 22-1111123 (rejestracja)
faks: 22-1111100 (rejestracja)

Dokumentacja wykonanej ustugi
Data wykonania &wrzesnia 2014 r.

Procedura Konsultacja neurclogiczna (kod: 59.005)
stownik: 1CD-9-PL

Wywiad lekarski

Przed tygodniem pacjent zgtosit sie do internisty z powodu znacznego nasilenia bolow glowy w
okolicy skroniowej. Bol ma charakier rozpierania, jest bardzo silny (10/10), uniemozliwia
funkcjonowanie. Chory od ok. 3 lat uskarzat sie na bdle glowy, ale miaty one inny charakter |
Znacznie mniejsze natezenie. W wywiadzie nadcisnienie tetnicze.

W badaniu CT glowy z dnia 14.02.2012: zmiana ogniskowa o wymiarach 43 x 35 mm, u podstawy

prawego ptata czotowego.

Pacjent
Jan Franciszek Kowalski
FESEL 820815808040
Data urodzenia 15 wrzesnia 1962 .
Wiek w dniu wystawienia 51 lat

Adres

Odkryta 41 lok. 12
01-134 Warszawa

Zdarzenie medyczne

Specjalnosc placowki Pracownia diagnostyki obrazows
(kod: 7200)

stownilk: 2.16.840.1.113883.3 4424 1124
Data zdarzenia 5wrzesnia 2014 r. godz. 10:12

Wystawca dokumentu  dokument podpisany slektranizzniz
dr n. med. Piotr Nowak
Lekarz MPWZI 7724513

Miejsce wystawienia
NZQZ POL-MED"

| czest kodu resortowego 1007
REGOM 123456788

Adres
IMarszatkowska 320
00-950 Warszawa

Dane kontaktowe
tel: 22-1111123 (rejestracja)
faks: 22-1111100 (rejestrac)a)

Dokumentacja wykonanej ustugi
ID2.16.840.1.113853.3.4424 2.7.0.99 9980001
Data wykonania 5wrzesnia 2014 r. godz. 10012
Procedura RTG klatki piersiows) (kod: 87 440)

stownik: 1C0-8-PL

Badanie przedmiotowe

Bez objawdw oponowych, dyskretny osrodkowy niedowtad n VIl lewego, prawidiowe napiecie
miesniowe w kk. gornych z niewielkiego stopnia dystalnym niedowtadem lewej k. gornej i asymetrig
odruchow glebokich L=P, prawidtowe napiecie i sita miesniowa kk. dolnych z asymetrig odruchow

Opis badania

Zaciemnienie obwodu w polu ptuca prawego o niejasnym charakterze. CZE}éCiDWE Zaciemnienie
pola dolnego ptuca lewego, zmiany zapalne. Wneki naczyniowe miernie szerokie. Serce

powiekszone.



Strukturalizacja dokumentéw medycznych przez CSIOZ (4)

Sprawozdanie z badania laboratoryjnego

Data wystawienia 1 pazdziernika 2014 r.
Wersja 1

ID 2.16.540.1.113883.2.4424.27.0.7.1 2345678
ID zbioru wersji 2.16.540.1.113883.3.4424 2.7 0.7 2 432237

Pacjent

Jan Franciszek Kowalski
PESEL 82001500000
Data urodzenia 15 wrzesnia 1962 r.
Wiek w dniu wystawienia 52 [ata

Adres

Cdkryta 41 lok. 12
01-134 Warszawa

Zdarzenie medyczne

Specjalnosc placowki Punkt pobran krwi (kod: 8502)
stownik: 2.16.840.1.113883.3.4424 11.24

Data zdarzenia 5wrzesnia 2014 r. godz. 10:12

Mstawca dokumentu dokument podpisany elektroniczn
mgr Piotr Nowak

Diagnosta laboratorgny MPWZ 7724513
Miejsce wystawienia
ABC-LAB

| czesc kodu resortowego 1007
REGOM 123456780

Adres

Marszatkowska 320
00-850 Warszawa

Dane kontakiowe
el 22-1111123 (rejestracja)
faks: 22-11111 00 (rejestracja)

Badania Wynik Jedn. MIN MAX FLAGA  Data pobrania Data wykonania

Sod (ICD-9: 033) 146 mmol/l 135

Potas (ICD-9: N43) 5,06 mmoll 3,50 5,30

2014-10-01 08:12 2014-10-01 09:35
2014-10-01 08:12 2014-10-01 09:35



PROJEKT z dnia 04.09.2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

Z2dNa e, 2017 1.

w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej dla podmiotow
wykonujacych dzialalnosé lecznicza w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej

za posrednictwem systemow teleinformatycznyeh

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnodci lecznicze

(Dz. U.z 2016 r. poz. 1638, 1948 i 2260) zarzadza si¢. co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla standardy organizacyine opieki zdrowotne) dla podmiotow
wykonujaeych dzialalnosé lecznicza w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej za

posrednictwem systemow teleinformatyeznych.

§ 7. Podmioty wykonujace dzialalnos¢ lecznicza w zakresie radiologii i diagnostyki
obrazowej za posrednictwem systemow teleinformatycznyeh, dostosuja swoja dzialalnos¢ do
wymagan okreslonych ninigjszym rozporzadzeniem w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w

Zycie niniejszego rozporzadzenia.



Doprecyzowanie obowigzku wystawiania elektronicznych dokumentéow
medycznych w ustawie z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. 2017, poz.
1524)

Art. 56

1. Dokumentacja medyczna okreslona w przepisach wydanych na podstawie art. 13a moze by¢
prowadzona w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2018 .

4. Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na
podstawie art. 13a, za posrednictwem SIM, udostepnia sie od dnia 1 stycznia 2021 .

5. Ustugodawcy sg obowigzani do zgtoszenia jednostce podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, wtasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podtaczenia
swoich systemow do Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2019 r. w odniesieniu do
dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 13a

1.01.2019-
01.01.2019 - 31.12.2019

obowiazek o 31-2;-;838'_ 01.01.2021
wystawiania Zgtoszenie do CSI0Z o Wymiana EDM za

posrednictwem P1

elektronicznych gotowosci do testowanie
dokumentéw podtaczenia komunikacji z P1
systemu do P1




Projekt z dnia 16.03.2018 r.

USTAWA zdnia......vvrvierrneenens o0 zmianie niektorych ustaw w zwigzku z
wprowadzeniem Internetowego Konta Pacjenta



w art. /:
b) po ust. 3 dodaje sie ust. 3ai 3b w brzmieniu:

,3a. Podtgczenie ustugodawcy do Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i
Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych nastepuje na jego
wniosek, sktadany w jednostce podlegtej ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia,
wtasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3b. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, moze ztozyc¢ takze w przypadku:
1) apteki — kierownik apteki;

2) pozostatych ustugodawcéw — osoba uprawniona do ztozenia wniosku o wpis do
Rejestru Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnos¢ Lecznicza.”



E-recepta




Doprecyzowanie obowigzku wystawiania elektronicznych recept w
ustawie z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. 2017, poz.
1524)

Art. 56
2. Recepty mogg by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2019 r.

5. Ustugodawcy sg obowigzani do zgtoszenia jednostce podlegtej ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwej w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia, gotowosci podtgczenia swoich systemow do Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 2018 r. w odniesieniu do recept

31.12.2018 - 1.01.2019- 1.01.2020 -
zgtoszenie do CSIOZ 31.12.2019 obowigzek

gotowosci do . wystawiania
podtaczenia Testowanie elektronicznych
systemu do P1 komunikacji z P1 recept




Prawo farmaceutyczne

po art. 95 dodaje sie art. 95a w brzmieniu:

,Art. 95a. 1. Recepta jest wystawiana w postaci elektroniczne;j.

2. Recepta w postaci papierowej moze by¢ wystawiona w przypadku:

1) braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. Nr 113, poz. 657, z poZn. zm.2));

2) recept refundowanych dla wystawiajgcego, jego matzonka, wstepnych i
zstepnych w linii prostej oraz rodzenstwa (recept pro auctore albo pro familiae);

3) recepty, o ktorej mowa w dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow w
transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011, str. 45);

4) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci.”;



'+ DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]

Warszawa, dnia 10 kwietnia 2018 r.

Poz. 697

USTAWA

z dnia | marca 2018 r.
o zmianie niektorych nstaw w zwigzku z wprowadzeniem e-recept}"'

Art. 1. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2016 1. poz. 1618) w art. 4 ust. la otreymuje
brzmienie:

la. W przypadku gdy vstawa lub przepisy odrgbne uprawniaja felczera do wystawiania recept, stosuje sig od-
powiednio art. 42 ust. 2 oraz art. 45 ust. 2 1 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z2018 r. poz. 615 i 650) oraz art. 95aa-96d ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650).".



Art. 4. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017
r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650) wprowadza sie nastepujace zmiany:

f) po ust. 9 dodaje si¢ ust. 9a—9e w brzmieniu:

»9a. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje si¢ w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,.SIM”.

9b. Tres¢ recepty zapisanej w SIM nie moze by¢ zmieniana. Recepta wystawiona w postaci elektronicznej,
ktorej tres¢ wymaga zmiany, zostaje anulowana w SIM przez osobg wystawiajaca te recepte, a zmiana tresci ta-
kiej recepty nastepuje przez wystawienie nowej recepty.

9c. Jezeli recepta w postaci papierowej zostala wystawiona w sposOb btedny, nieckompletny lub niezgodny
Z ustawa, osoba wystawiajaca recept¢ dokonuje poprawek na tej recepcie. Kazda poprawka wymaga dodatkowe-
go zlozenia wlasnorgcznego podpisu i odcisnigcia pieczatki albo nadrukowania — przy poprawianej informacji —
danych identyfikujacych osobg wystawiajgcag recepte.

9d. Apteka przechowuje recepty przez okres 5 lat, liczgc od zakonczenia roku kalendarzowego, w ktorym:

1)  nastapifa refundacja — w przypadku recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2)  zostaly one realizowane — w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.

Oe. Recepty w postaci elektronicznej sa przechowywane w SIM przez okres co najmniej 5 lat, liczac od za-
konczenia roku kalendarzowego, w ktorym:

1)  nastgpita refundacja — w przypadku recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego lub wyroby medyczne;

2)  zostaly zrealizowane — w przypadku recept innych niz okreslone w pkt 1.7,



Wystawianie e-Recepty

-‘"‘?uuﬂ) “ra 1 1'.||

kod dostepowy: 1234

klucz:

Elektroniczny
dokument Recepty

Lekarz wystawia i
cyfrowo podpisuje
e-Recepte

30



Wystawianie e-Recepty

.‘"‘?uu(ﬁ “ra 1 1'.||\

kod dostepowy: 1234

M

Elektroniczny
dokument Recepty

klucz:

P1

N’

e-Recepta jest
zapisywana w P1

31



Wystawianie e-Recepty

N\

LN

2Lz

klucz: ‘

1 .

kod dostepowy: 1234

Elektroniczny
dokument Recepty

II,

Pacjent otrzymuje SMS, email lub papierowy wydruk z kluczem,
kodem dostepowym e-Recepty i podstawowymi informacjami
dotyczacymi przepisanego leku. W przypadku braku IKP pacjent
zawsze otrzymuje papierowy wydruk.



Realizacja e-Recepty

1“”25002“74135”‘0 II

Pacjent przekazuje
Farmaceucie klucz dokumentu
lub kod dostepowy i PESEL
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Realizacja e-Recepty

‘\\

—
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Realizacja elektronicznej recepty
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA
z dnia 13 kwietnia 2018 r.

W sprawie recept



§2
Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia i skroty oznaczaja:

1) Dokument Realizacji Recepty — dokument elektroniczny wytworzony w wyniku
elektronicznego otaksowania recepty;

§7

* 3. Otaksowanie recepty polega na wytworzeniu Dokumentu Realizacji Recepty dla kazdej
pozycji na recepcie.

* 4. W przypadku braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7
ustawy o SIOZ, otaksowania recepty dokonuje sie przez czytelne naniesienie danych
wymienionych w ust. 5 i 6 na recepcie lub na odrebnym dokumencie przechowywanym tacznie
z ta recepta.



§ 16.

Recepty wystawione w postaci elektronicznej oraz Dokument Realizacji Recepty po ich przestaniu
do SIM s3 przechowywane w sposdb zapewniajacy ich bezpieczenstwo i dostepnosc dla:

1)pacjenta, dla ktdrego recepte wystawiono;
2)osoby wystawiajgcej recepte;

3)osob, o ktdrych mowa w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524);

4)apteki, ktora zrealizowata recepte;

5)uprawnionych pracownikow Narodowego Funduszu Zdrowia, jezeli dotyczy produktu
leczniczego, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego podlegajgcego refundacji ze srodkow publicznych;

6)organow Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej w zakresie jej uprawnien.



E-skierowanie




Doprecyzowanie obowigzku wystawiania elektronicznych
dokumentéow medycznych w ustawie z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. 2017, poz. 1524) - dokumentacja medyczna

Art. 56

3. Skierowania mogg by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia
2020 .

5. Ustugodawcy sg obowigzani do zgtoszenia jednostce podlegtej ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwej w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia, gotowosci podtgczenia swoich systemow do Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych nie pozniej niz do dnia 30 czerwca 2019 r. — w odniesieniu do
skierowan

30.06.2019 - 1.01.2019- 1.01.2021 -
zgtoszenie do CSIOZ 31.12.2020 obowigzek

gotowosci do . wystawiania
podtaczenia Testowanie elektronicznych
systemu do P1 komunikacji z P1 skierowan




ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych

1) w art. 5 po pkt 32a dodaje sie pkt 32b w brzmieniu:

,32b) skierowanie — skierowanie sporzgdzone w postaci elektronicznej albo w
postaci papierowej w przypadku:

a) braku dostepu do systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. Nr 113, poz. 657, z pdzn. zm.2)),

b) w przypadku osoby o nieustalonej tozsamosci,

c) wyjatkéw okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;



Wystawianie e-Skierowania
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Wystawianie e-Skierowania
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Wystawianie e-Skierowania
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Pacjent otrzymuje SMS, email lub papierowy wydruk
informacyjny z kluczem i kodem dostepowym e-Skierowania
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Realizacja e-Skierowania

Pacjent przekazuje Realizatorowi
swiadczenia klucz dokumentu lub
kod dostepowy i PESEL
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Realizacja e-Skierowania

Realizator na podstawie klucza lub
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do
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Realizacja e-Skierowania

Realizator udziela swiadczenia
Pacjentowi, i zmienia w P1 status
realizacji e-Skierowania
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Wispotistnienie dokumentacji elektronicznej |

papierowe|




Wspatistnienie dokumentacji elektronicznej i papierowej

* Do dokumentacji indywidualnej wewnetrznej wigcza sie dokumentacje
udostepniong przez pacjenta lub odnotowuje sie zawarte w niej informacji
istotne dla procesu diagnostycznego, leczniczego lub pielegnacyjnego.

e Dokument wigczony do dokumentacji indywidualnej wewnetrznej nie moze by¢ z
niej usuniety.

$ 6 Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



Wspatistnienie dokumentacji elektronicznej i papierowej

W dokumentacji indywidualnej wewnetrznej zamieszcza sie lub dotgcza do niej:

1) oswiadczenie pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie
zdrowia i udzielonych swiadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem imienia i
nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajgcych kontakt z tg osobg;

2) oswiadczenie pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania dokumentacji, ze
wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej;

3) oswiadczenie pacjenta o wyrazeniu zgody albo zezwolenie sgdu opiekunczego na
przeprowadzenie badania lub udzielenie innego Swiadczenia zdrowotnego, na
zasadach okreslonych w rozdziale 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,,ustawg”.

$ 8 Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



Wspatistnienie dokumentacji elektronicznej i papierowej

4. Do historii choroby dotacza sie na czas pobytu pacjenta w szpitalu:

1) dokumentacje indywidualng udostepniong przez pacjenta, w szczegdlnosci
wyniki wczesniejszych badan diagnostycznych, karte przebiegu cigzy, karty
informacyjne z leczenia szpitalnego, zaswiadczenia, orzeczenia, opinie lekarskie,
2) dokumentacje indywidualng pacjenta prowadzong przez inne komorki

organizacyjne szpitala i dokumentacje archiwalng szpitala dotyczacg poprzednich
hospitalizacji pacjenta

— jezeli sg istotne dla procesu diagnostycznego, leczniczego lub pielegnacyjnego.

5. Dokumenty, o ktdorych mowa w ust. 4 pkt 1, dostarczone w postaci papierowe;j,
Zwraca sie za pokwitowaniem pacjentowi przy wypisie, sporzadzajgc ich kopie albo
odwzorowanie cyfrowe, ktore pozostawia sie w historii choroby.

$ 15 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



Wspatistnienie dokumentacji elektronicznej i papierowej

* W przypadku gdy do dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej ma by¢
dotgczona dokumentacja utworzona w innej postaci, w tym zdjecia radiologiczne
lub dokumentacja utworzona w postaci papierowej, osoba upowazniona przez
podmiot wykonuje odwzorowanie cyfrowe tej dokumentacji i umieszcza je w
systemie informatycznym w sposob zapewniajgcy czytelnosé, dostep i spojnosc
dokumentacji.

* W przypadku wykonania odwzorowania cyfrowego, o ktérym mowa w ust. 1,
dokumentacja jest wydawana na zyczenie pacjenta albo niszczona w sposoéb
uniemozliwiajgcy identyfikacje pacjenta.

§ 81 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



INTEGRALNOSC DOKUMENTACJI

» § 80. Dokumentacja moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej, pod
warunkiem prowadzenia jej w systemie teleinformatycznym zapewniajacym (...)
integralnos¢ tresci dokumentacji i metadanych polegajacg na zabezpieczeniu

przed wprowadzaniem zmian, z wyjgtkiem zmian wprowadzanych w ramach
ustalonych i udokumentowanych procedur

* § 83. 1. Dokumentacje prowadzong w postaci elektronicznej udostepnia sie z
zachowaniem jej integralnosci oraz ochrony danych osobowych

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



Wspatistnienie dokumentacji papierowej i elektronicznej

* Jak zachowac integralnosc historii zdrowia i choroby, ktora zostata zatozona
pacjentowi przed wejsciem przepisow o obowigzkowym elektronicznym
dokumentowaniu swiadczen medycznych tj. 1 stycznia 2019. Sktadac sie bedg na
nig bowiem wpisy oraz zatgczniki w postaci papierowej oraz elektronicznej?



Wspatistnienie dokumentacji papierowej i elektronicznej

» Stanowiska ekspertow

e Jesli wiec przed wejsciem przepisdow o obowigzkowym elektronicznym dokumentowaniu zdarzen
medycznych (1 stycznia 2019 ) zatozono pacjentowi w przychodni historie zdrowia i choroby w postaci
papierowej, to proces dokumentowania zdarzen medycznych zwigzanych z leczeniem pacjenta powinien
w zasadzie zostac¢ zakoriczony w tej samej postaci, w jakiej zostat rozpoczety, czyli w postaci papierowej,
nawet jesli zakonczy sie on po wejsciu w zycie przepisow o obowigzkowym elektronicznym
dokumentowaniu zdarzen medycznych.

* Historie zdrowia i choroby w postaci papierowej zatozong pacjentowi przed 1 stycznia 2019 nalezy
bezwzglednie zamkngé i zatozy¢ nowg w postaci elektronicznej, na ktdrg sktadaé sie bedg wpisy w
postaci elektronicznej lub kontynuowac wpisy do historii zdrowia i choroby i nie przejmowac sie tym, ze
czesS¢ wpisow bedzie miata postaé papierowg a czesc elektroniczna.

* Nalezy przeprowadzi¢ proces digitalizacji dokumentacji papierowej zatozonej przed 1 stycznia 2019 i
dotaczy¢ jg do elektronicznej historii zdrowia i choroby prowadzonej po 1 stycznia 2019. Wynika to § 81
Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



Problemy i rozwigzania | Powigzanie dokumentacji papierowej i
elektronicznej — propozycje dwoch alternatywnych rozwigzan

* Umieszczanie na teczkach papierowych pacjenta znakow identyfikacyjnych
(kodow paskowych, QR), ktore zawieraé bedg dane identyfikacyjne pacjenta
zawarte w elektronicznej ksiedze gtéwnej.

* Umieszczanie w elektronicznych rekordach medycznych danego pacjenta
identyfikatorow nadawanych w kartotece papierowej przez pracownikow
rejestracji.



Internetowe Konto Pacjenta




Projekt z dnia 16.03.2018 r.

USTAWA zdnia......vvrvierrneenens o0 zmianie niektorych ustaw w zwigzku z
wprowadzeniem Internetowego Konta Pacjenta



Internetowe Konto Pacjenta

Art. 1. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. ...) wprowadza sie nastepujace
Zzmiany:

1) w art. 2: b)

po pkt 6 dodaje sie pkt 6a w brzmieniu: ,6a) Internetowe Konto Pacjenta — modut
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych, w ktorym sg przetwarzane dane okreslajgce
ustugobiorce wraz z zasobami SIM oraz Systemu RUM — NFZ, przyporzgdkowanymi
do tego ustugobiorcy, zwane dalej ,,IKP”,



Internetowe Konto Pacjenta

4) po art. 7 dodaje sie art. 7ai art. 7b w brzmieniu:
,Art. 7a. 1. IKP umozliwia ustugobiorcy w szczegolnosci:

1) dostep do informacji i raportéw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, oraz do
informacji o kwocie srodkow publicznych wydatkowanych na sfinansowanie
udzielonych swiadczen;

2) dostep do informacji o posiadanym na dany dzien prawie do swiadczen opieki
zdrowotnej oraz podstawie tego prawa, a w przypadku gdy prawo do Swiadczen
opieki zdrowotnej wynika z objecia ubezpieczeniem zdrowotnym, takze o dacie
zgtoszenia do ubezpieczenia zdrowotnego oraz numerach NIP i REGON ptatnika
ubezpieczenia zdrowotnego — na podstawie informacji przetwarzanych w
Centralnym Wykazie Ubezpieczonych;



Internetowe Konto Pacjenta

4) po art. 7 dodaje sie art. 7a i art. 7b w brzmieniu:

,Art. 7a. 1. IKP umozliwia ustugobiorcy w szczegolnosci:

1)

2)

3)

sktadanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na udostepnienie jednostkowych
danych medycznych, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1, o jej wycofaniu oraz o
okresleniu zakresu dostepu do tych danych;

sktadanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji, o ktorych
mowa w art. 31 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2017 r. poz. 125, 767 i 2371) lub oswiadczen o
wycofaniu zgody;

sktadanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych swiadczen
zdrowotnych, o ktorej mowa w rozdziale 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o

prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524)
lub odmowie takiej zgody.



Internetowe Konto Pacjenta

Art. 6. 1. Funkcjonalnosc IKP, o ktérej mowa w art. 7a ust. 1 pkt 3 i 4 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, uruchamia sie nie
pozniej niz do dnia 1 stycznia 2019 r.

2. Funkcjonalnos¢ IKP, o ktérej mowa w art. 7a ust. 1 pkt 1, 2 i 5 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, uruchamia sie nie pdzniej niz do
dnia 1 stycznia 2020 r.



podpis elektroniczny




Pierwsze préby ujecia elektronicznej dokumentacji medycznej

 § 55, 1. Sporzadzenie i podpisanie dokumentacji prowadzonej w postaci
elektronicznej polega na zapisaniu sekwencji danych na informatycznym nosniku
danych i podpisaniu tych danych, zgodnie z ustawg z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o
podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z p6én. zm.3)).

* 2. W celu zachowania czytelnosci i standaryzacji zapisu danych dokumentacja, o
ktorej mowa w ust. 1, powinna by¢ sporzgdzona w formacie XML, z zastrzezeniem

ust. 4.

* 3. Dla oznaczenia daty sporzgdzenia dokumentu, ztozenia podpisu na dokumencie
oraz w celu zachowania chronologii wpisow w dokumentacji zbiorczej
wewnetrznej stosuje sie znacznik czasu

* Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2006 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej w zaktadach opieki zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. 2006 nr 247 poz. 1819)



Pierwsze préby ujecia elektronicznej dokumentacji medycznej

§ 56. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na jej
zapisaniu na informatycznym nosniku danych w sposdb zapewniajgcy sprawdzenie
jej integralnosci, mozliwosci weryfikacji podpisu elektronicznego lub danych
identyfikujgcych oraz mozliwos¢ odczytania wszystkich informacji zawartych w tej
dokumentacji az do zakonczenia okresu przechowywania dokumentac;ji.

Rozporzqgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2006 r. w sprawie rodzajow i
zakresu dokumentacji medycznej w zakfadach opieki zdrowotnej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz.U. 2006 nr 247 poz. 1819)



Pierwsze préby ujecia elektronicznej dokumentacji medycznej

Art. 8. Nie mozna odmowi¢ waznosci i skutecznosci podpisowi elektronicznemu
tylko na tej podstawie, ze istnieje w postaci elektronicznej lub dane stuzgce do
weryfikacji podpisu nie majg kwalifikowanego certyfikatu, lub nie zostat ztozony za
pomocy bezpiecznego urzgdzenia stuzgcego do sktadania podpisu elektronicznego.

Ustawa z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz.U. 2001 nr 130
poz. 1450)



Jaki podp niczny ? i N 5 : 3

idualna, jezeli przepisy roz zadzenla
ielajac iadcze ho
zne, Konsultacje

padku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki,

Ol

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(§ 10 ust. 1i 2)

. Dokumen
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potfozn arszego felczera,
* e) pod
* W przypa entacji prowadzonej w post lekt
by¢ ztozony oraz weryfikowany przy wykorzysta

systemu teleinformatycznego




Jaki podpis elektroniczny ?

e § 82. Utrwalenie dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej polega na
zastosowaniu odpowiednich do ilosci danych i zastosowanej technologii
rozwigzan technicznych zapewniajgcych przechowywanie, uzywalnosc i
wiarygodnos¢ dokumentacji znajdujgcej sie w systemie informatycznym co
najmniej do uptywu okresu przechowywania dokumentac;ji.

* Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow i
zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



Jaki podpis elektroniczny ?

USTAWA z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia

 certyfikat — certyfikat, o ktorym mowa
w art. 3 pkt 10 ustawy z dnia 18
wrzesnia 2001 r. o podpisie
elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz.
ZEZ gr)az z 2014 r. poz. 1662); (Art. 2
pkt.

e certyfikat — elektroniczne zaswiadczenie,
za pomocgq ktorego dane stuzqgce do
weryfikacji podpisu elektronicznego sq
przyporzgdkowane do osoby sktadajgcej
podpis elektroniczny i ktore umozliwiajg
identyfikacje tej osoby (art. 3 pkt 10
ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o
podpisie elektronicznym )

USTAWA z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw

* certyfikat do uwierzytelniania danych —

poswiadczenie elektroniczne, wydawane na
wniosek ustugodawcy przez system, o ktorym
mowa w art. /7 ust. 1, stuzagce do
potwierdzania pochodzenia i integralnosci
danych przekazywanych lub udostepnianych
przez ustugodawce (Art. 2 pkt. 3)

certyfikat do uwierzytelniania systemu —
poswiadczenie elektroniczne, wydawane na
whniosek ustugodawcy przez system, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 1, stuzgce do
uwierzytelniania systemu ustugodawcy w
Systemie Informacji Medycznej, zwanym dalej
,SIM”, oraz wzajemnego uwierzytelniania
systemow teleinformatycznych ustugodawcéw
Art. 2 pkt. 3a)



Jaki podpis elektroniczny ?

USTAWA z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia

5. Ustugodawca uzywa certyfikatu w celu
uwierzytelnienia w SIM:

1) przekazywanych z systemu ewidencyjno-
informatycznego ustugodawcy danych o udzielonych
ustugobiorcom sSwiadczeniach opieki zdrowotnej;

2) korekty btednych danych o udzielonych i
planowanych swiadczeniach opieki zdrowotnej;

3) danych dotyczgcych pracownikdw medycznych
udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotne;.

(Art. 16 ust. 5)

USTAWA z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektérych innych ustaw

5. Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu
potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w odniesieniu do:

1) procesu realizacji recepty;
2) procesu realizacji zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej;
3) procesu realizacji zlecenia na naprawe w postaci elektronicznej;

4) potwierdzenia udostepnienia dokumentacji medycznej, o ktérej mowa
w art. 2 pkt 6 lit. b, ustugobiorcy;

5) przekazania danych o zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie
informacji lub elektronicznej dokumentacji medycznej, udostepnianej za
posrednictwem SIM

(Art. 16 ust. 5)

5a. Ustugodawca wykorzystuje certyfikat w celu uwierzytelnienia systemu
teleinformatycznego ustugodawcy:

1) w SIM;

2) w procesie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej miedzy
systemami teleinformatycznymi ustugodawcow

(Art. 16 ust. 5a)



Jaki podpis elektroniczny ?

USTAWA z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia

3. Pracownik medyczny uzywa certyfikatu w celu:

1) autoryzacji elektronicznej dokumentac;ji
medyczne;j;

2) uzyskania dostepu do danych umozliwiajeﬁ:ych
pobranie z SIM dokumentéw elektronicznyc
wystawionych przez innego ustugodawce oraz
pobrania danych z tych dokumentdéw, w zakresie
niezbednym do prowadzenia diagnostyki,
za?ewnienia ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia
ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby
medyczne;

3) uzyskania dostepu do danych zgromadzonych w
SIM umozliwiajgcych wymiane pomiesz(
ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej.

(Art. 17 ust 3)

USTAWA z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie
ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw

3. Pracownik medyczny uzywa bezpiecznego podpisu
elektronicznego weryfikowanego przy pomocy waznego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18
wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu
potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujgcych zadania publiczne do podpisywania:

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) wniosku o dost?(p do danych umozliwiajﬁc%ch(fobranie z SIM
elektronicznej dokumentacji medycznej lu anych z tych
dokumentéw, w zakresie niezbednym do wykonywania badan
diagnostycznych,  zapewnienia ciggtosci leczenia  oraz
zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne;

3) wniosku o dostep do danych przetwarzanych w SIM
umozliwiajagcych wymiane miedzy ustugodawcami danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej

(Art. 17 ust 3)



Jaki podpis elektroniczny ?

USTAWA z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie

ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw

3. Pracownik medyczny uzywa bezpiecznego podpisu
elektronicznego weryfikowanego przy pomocy wazinego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18
wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu
potwierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujgcych zadania publiczne do podpisywania:

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2? whiosku o doste[-(p do danych umozliwiajaiq()ch(fobranie z SIM
elektronicznej dokumentacji medycznej lu anych z tych
dokumentéw, w zakresie niezbednym do wykonywania badan
diagnostycznych,  zapewnienia ciggtosci leczenia  oraz
zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne;

3) wniosku o dostep do danych przetwarzanych w SIM
umozliwiajagcych wymiane miedzy ustugodawcami danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej

(Art. 17 ust 3)

art. 109 ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016r. o
ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej zmieniajgcej ustawe 0 s.i.0.z. z
dniem 7 pazdziernika 2016 r.

3. Pracownik medyczny uzywa kwalifikowanego podpisu
elektronicznego lub podpisu potwierdzonego profilem
zaufanym ePUAP do podpisywania:

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) wniosku o dostep do danych umozliwiajgcych pobranie SIM
elektronicznej dokumentacji medycznej lub danych z tych
dokumentéw, w zakresie niezbednym do wykonywania badan
diagnostycznych, zapewnienia ciggtosci leczenia oraz
zaopatrzenia us’quobiorcéw w produkty lecznicze, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby
medyczne;

3) wniosku o dostep do danych przetwarzanych w SIM

umozliwiajgcych wymiane miedzy ustugodawcami danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

(Art. 17 ust 3)



Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdézn. zm.22)

Art. 96a. 1. Recepta zawiera nastepujgce informacje:
1) dane dotyczace pacjenta:
3) dane dotyczgce osoby wystawiajacej recepte albo odpis recepty:
a) imie lub imiona i nazwisko osoby wystawiajacej recepte,
(...)
e) podpis:

— w postaci elektronicznej — kwalifikowany podpis elektroniczny albo podpis potwierdzony
profilem zaufanym ePUAP albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym
bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych albo

— W postaci papierowej - podpis wtasnoreczny;"



Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345 ...)

Art. 38 ust. 5. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera:

(.

3 ) dane dotyczace osoby wystawiajgcej zlecenie, ktdre w przypadku zlecenia w
postaci papierowej sg nanoszone w sposob czytelny za pomocg nadruku, pieczatki
lub naklejki przymocowanej do zlecenia w sposob uniemozliwiajgcy jej usuniecie
bez zniszczenia druku zlecenia:

(...)
e) podpis, w przypadku zlecenia:

— w postaci elektronicznej - kwalifikowany podpis elektroniczny albo podpis
potwierdzony profilem zaufanym ePUAP albo

— W postaci papierowej - podpis wtasnoreczny;



USTAWA z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz
identyfikacji elektronicznej

e Art. 14. Kwalifikowany dostawca ustug zaufania, wydajgc kwalifikowany certyfikat
podpisu elektronicznego, jest obowigzany:

» 1) uzyskac od osoby ubiegajacej sie o certyfikat potwierdzenie przyporzgdkowania
do niej danych stuzgcych do weryfikacji podpisu elektronicznego, ktore sg zawarte
w wydanym certyfikacie;

» 2) poinformowac osobe ubiegajgca sie o certyfikat o procedurze zgtaszania zgdan
uniewaznienia kwalifikowanego certyfikatu.



USTAWA z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz
identyfikacji elektronicznej

* Art. 16. Zaawansowany podpis elektroniczny lub zaawansowana pieczec
elektroniczna weryfikowane za pomocg certyfikatu dostawcy ustug zaufania stuza
do opatrywania podpisem elektronicznym lub pieczecig elektroniczna:

1) certyfikatow kwalifikowanych, o ktérych mowa w zatgczniku I lit. g,
zataczniku Il lit. g oraz zatgczniku IV lit. h do rozporzadzenia 910/2014;

e 2) informacji o statusie certyfikatow kwalifikowanych, w tym listy
zawieszonych lub uniewaznionych certyfikatow;

* 3) innych certyfikatow zwigzanych ze swiadczeniem kwalifikowanych ustug
zaufania.



USTAWA z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz
identyfikacji elektronicznej

Art. 18. 1. Podpis elektroniczny lub pieczec elektroniczna weryfikowane za pomoca
certyfikatu wywotujg skutki prawne, jezeli zostaty ztozone w okresie waznosci tego

certyfikatu.



Zaawansowany podpis elektroniczny

Zaawansowany podpis elektroniczny jest podpisem o poziomie bezpieczenstwa wystarczajgcym w
relacjach ustugobiorca — ustugodawca.

Wymagania odnoszgace sie do tego podpisu z jednej strony pozwalajg na jednoznaczng
identyfikacje osoby opatrujgcej podpisem przesytany dokument, z drugiej - nie sg ktopotliwe w
praktycznym stosowaniu ani po stronie podpisujgcego, ani po stronie weryfikujgcego.

Najczesciej dostawcg ustugi certyfikacji jest z zasady ustugodawca, czyli podmiot okreslajgcy
(akceptujacy) taki poziom bezpieczenstwa jako wystarczajgcy lub zaufana strona trzecia.

Przyktadami podpisow zaawansowanych moga byc¢ podpisy tworzone z wykorzys’ganiem
certyfikatéw wystawianych przez regionalne lub krajowe centra certyfikacji (np. Slgskie Centrum
Spoteczenstwa Informacyjnego, Centrum Projektow Informatycznych MAIC).

Do sktadania zaawansowanego podpisu elektronicznego moze by¢ uzywany certyfikat
przechowywany na kartach kryptograficznych, moze byc tez stosowany system jednorazowych
kodow przesytanych przez system na numer telefonu komorkowego wtasciciela podpisu.

W tym drugim przypadku dane osoby sktadajacej podpis potwierdzane s3 certyfikatem
systemowym. W przypadku ePUAP jest to certyfikat wystawiony przez kwalifikowane centrum
certyfikacji.



Ciggtosc dziatania systemu




Ciggtosc dziatania systemu

* Podmiot zapewnia odpowiednie warunki zabezpieczajgce dokumentacje przed
zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg i dostepem osob nieupowaznionych, a
takze umozliwiajgce jej wykorzystanie bez zbednej zwtoki

$ 74 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

 Dokumentacja moze byc prowadzona w postaci elektronicznej, pod warunkiem
prowadzenia jej w systemie teleinformatycznym zapewniajgcym staty dostep do
dokumentacji dla oséb uprawnionych oraz zabezpieczenie przed dostepem osob
nieuprawnionych

$ 80 Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania



System Informacji Medycznej — centralna baza danych o ustugach
medycznych

Art. 11.
5. Ustugodawca zamieszcza w SIM:
1) w czasie rzeczywistym, dane, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 7i 8;

2) niezwtocznie, nie pozniej niz w terminie 1 dnia od zakoniczenia zdarzenia medycznego przetwarzanego w
systemie informacji, dane, o ktérych mowa w art. 4 pkt 1-6 i 9-13.



Logiczny model systemu EDM wg CSI0Z




Logiczny model systemu EDM wg CSIOZ
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OGOLNOPOLSKI PRZEGLAD MEDYCZNY

i noroLsa Przrca an Moo 7o

¥ INFORMATYZACJA

Bezpieczenstwo

informatyczne

placowek medycznych

(Z.1

Wysoki poziom bezpieczeristwa przetwarzania danych osobowych stosuje sie,
qdy przynajmniej jedno urzadzenie systemu informatycznego stuzacego
do przetwarzania tych danych potaczone jest z siecig publiczna.

on Krzvszmor Nvcza
Wirockawski Medyczny
Park Naukowo-
Technicoy

I Ogdine wymanania bezpieczefistwa

w ochronie zdrowia

Ogdine podejscle do bezpleczeristwa danych wrazll-
wych zostato Zawarte w normie [SOVIEC 17799, Okrash
ona rodzzje frodkdw, kidre nalery preedslewslad, aby
chronik dane medyczne | sposoby, wkidrych taklie dane
moghvby by przesylane w rozproszonym Srodowtsky
Informatycznym. W preypadku przesylania darych EHR
popreez granice, réwmie: do krajdw spoza UE wskazdwkl
I politykl bezpleczenistwa moina mnale w normach
EN 14484 (Heaith Informatics — Intemational transfer
of persanal heith data covered by the EU data profecion
directive — High level security Folly) 1 EN 14485 (Hedith
oGS — Guikd: i al health data
In intermnational appifcations in the context of the EU data
protection directive).

Norma przyimule, ze cloddowa polityka bezple-
czeristwa, zgodna 2 ISOVIEC 17799, Jest wiaschwa dla
wiZystkich stron biorgoych udaial w przesyaniu damych
EHR 1 22 spednia wymaganla wynikzj3ce z ransgranice-
nego ustawodzwstwa ochrony danydh, spelniagovch
warunkl dyrektywy LES4/95 Dodatkowe politykl mog
b wymagane w celu dostosowanla do specyficenych
preepisdw krajowych, reglonalnych lub zawodowych.

Specyficzne wymagania

dotyczace bezpieczenstwa

nrzesy?ania danych EHR
Specyficne wymaganla medycna-prawne | etycne
zostaty prredstawione w Normie 150VTS 18308, Zgod-
noéc Z nimi zostala spedniona poprzez specidne klasy
1 atrybuty modelu referencyjnege EHR opublikowane-
go w czesd 1 Nommy (PN-EN 150 13605-1 Informatyka
w ochionie zdrowia — Przesyianie elektronicmef doku-
mentag ziowotnef — Czest 1- Model referencyfny). Lista
wymagari, na kidre powotuje sig réwniez Norma PN-

-EN 136064 Informatyka w ochronie drowia - Fraesyianie
elektronicanef dokumentag) adrowotng - Crgst 4: Berpie-
czeristwo, preedstawia sie nastepulaoo:

Powinno sig wiec

= zapewnit konsumenckle prawo dostepu do el In-
farmac EHR zgodnie z uregulowaniami prawrymi,

= zapewnit konsumentom modivods wigczania infor-
mac]l o wizsnym stanie zdrowla, punkce widzeniz
na problem osobiste] oplekl zdrowotnel, pozlomie
satysfakg)l, oczekiwanlach oraz komentarzy, kidre
chdeliby zawrzecd w EHR,

- dostarcad zapk preebilegu darzen procesuwymiany,
{cmie zuwlerzytelnientami, umodiwizac identyfika-
cje punkzdw nzdawania | odbloru wyclagu z EHR,

- zapewnit omaczanie cfoéd Jub seko)l EHR Jako z2-
strzezone dla autoryzowanych urytkownikdw lub
do autoryzowanych celdw. Ograniczenia te powin-
ny lby¢ uwaglednione na poziomie odazyty, zapisy,
Zmian, weryfikac)l oraz transmis) lub uawniania dz-
mych,

- zapewnic ograniczenia wynikajace z prywatnodc
| poufnosc] na poziomie zardwno zhlordw danych,
Jak | oddzielnych atrybutdw danych,

= Zapewnit otrzymywanie, zaplsywanie | dedzenie stz-
tusu urasadniong zgody na dostep do calodd lub
ekl EHR,

- zpewnic zapls ram czasowych, dofacronych do kar-
dej zgody,

- zapewnik sodkl do definiowania, dotyzzania, modyfi-
kac)l oraz usuwanla praw dostepu do cabodd lub sekol
EHR,

- zapewnic srodkl do zerwalania | ograniczania dostepu
do calodd lub sekc)l EHR zgodnie 7 uryskang zgody
1 reguiami dostepu,

= zapewnic frodkl dia organdw kontroll do dodawanla
lub modyfikac) praez argany majzce dostep do EHR,

Elektroniczna
dokumentacja medyczna

— STAN AKTUALNY

W Polsce brakuje obecnie definicji dokumentacji medycznej, ktéra wiazaco ustalitaby
znaczenie tego terminu. Dlatego kazdy zbiér jednostkowych danych medycznych moze
miec status dokumentacji medycznej, co stanowi kluczowy problem w kontekscie
obowiazku elektronizacji dokumentagji medycznej.

racownicy nauki czesto traktujg

pojec jakonudng koniecznoél, ktéejtizeba sie

pozby¢ jak najpredzej. Wynikiem tej niecheci
do definiowania s3 czesto badania prowadzone tak,
jak operagja chirurgiczna wykonywana przy pomocy
tepych narzgdzi Chirurg musi cigzej pracowad, pa-
«cjent wigcej cierpied, a szanse powodzenia maleja.
Tak jak narzedzie chirurgiczne, tak definicje tepiejg
W miare uzywania i wymagaja czestszeqo ostrzenia
i wkoficu | wymiany® - w ten swoisty sposéb Russell

do i icznego, .Faktycnie, prze- 0B Krzvszroe Nvczas
algdajac publikacje, opracowania naukowe oraz akty  1zba Gospodarcza
pravme z diedzi ia opiekg odycy

mozna zauwazyd, 22 wieks autoréw przedmictu sto-
suje pojecia i terminy bez wezeéniejszej pogtebionsj
refleksiji. W konsekwendji wprowadzane pojecia i ter-
miny przynosza wiecej szkody niz pozythu

L. Ackoffzwréci uwaoe na p: be
tyzadi pojgc, definicji termindw, aby nie dopusdé

I Dane medyczne,
jednostkowe dane osohowe
Okreslenie, czym sg dane med: nie jest fatwe.

Definicja éci¢le jezykowa moie prowadzié do niewta- &
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W literaturze wystepuje bardzo wiele definicji e-ustug. Wydaje sie wrec

niemozliwe jednoznaczne wyznaczenie granic e-ustugi ze wzgledu r —

na dynamiczny charakter Srodowiska, w ktorym sie tworzy i rozwija. : /
Konsekwencja tego jest trudnos¢ w jednoznacznym okresleniu, czy dana

aktywnos¢ internetowa jest e-usfuga, czy tez nie.

E-ustugi

w medycynie

Krzvszror Nvczas
tzba Gospodarcza
Medycyns Polska
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wielu wojewodztwach trwaj lub zostaly

zapowledziane konkursy w ramach regio-

nalnych programéw operacyjnych, dzigkl
ktérym podmioty lecznicze maj3 szanse pozyskac
spore $rodkl na informatyzacje, w tym wdrozenle
elektroniczne) dokumentac)i medyczne). Plerwszy
konkurs odbyi si¢ pod konlec 2015 1. w wolewddz-
twie mazowteckim. W 2016 1. na Dolnym Sigsku prze-
prowadzono cztery konkursy, trwa ocena projektow
Informatycznych wwojewddztwach pomorskim 1 war-
mirisko-mazurskim. W najblizszym czasle otworza sie
nabory w wojewodztwach: opolskim, dolnosizskim
oraz lubelskim. W odréznieniu od at poprzednich
konkursy realizowane s3 w Jednolitym standardzie,
tzn. we wszystkich wojewddztwach projekty bedy
ocenlane wg tych samych kryterlow oceny. Zanim
urzad marszatkowsk! oglosl konkurs, jego przedmiot
miusl zostac zaakceptowany przez Ministerstwo Zdro-

wiz oraz Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony
Zdrowia. Motywem przewodnim s3 tzw. e-usiugl oraz
wdrozenie elektroniczne] dokumentac)i medyczne)
zgodnie z wytycznymi CSIOZ. Aby zdoby¢ maksymal-
n3 lizbe punkidw w tym obszarze, podmiot leczniczy
musi zdefinfowac co najmnie) 6 ustug elektronicznych,
W1Iym conajmnie) 4 na najwy2szym poziomie zaawan-
sowania.

[ Czym sa e-uslugi?

W literaturze przedmiotu wystepuje bardzo wiele
definicl e-usiug. Wydaje si¢ wrecz niemoziiwe jed-
noznaczne wyznaczenle granic e-ustugl ze wzgledu
na dynamiczny charakter srodowiska, w ktorym sie
ona tworzy I rozwija. Konsekwend3 tego Jest trudnos¢
w Jednoznacznym okresleniu, zy dana aktywnos¢
Internetowa Jest e-ustugy, czy tez nie. E-ustuge moz-
na $wiadczy¢ za posrednictwem: Internetu, urzadzeri
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Z dr. Wojciechem Rafatem Wiewiérowskim, Generalnym Inspektorem Ochrony
Danych Osobowych, rozmawia Krzysztof Nyczaj.
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cy lekarskiej czy apiekarskie]. A tajemnica
lekarska to réwnie2 taiemnica lekarza

— Nie jestem specjalisty od wszystkich
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moge wiee méwié z punktu widzenia pra-
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Jak bezpiecznie archiwizowa¢ elektroniczna
dokumentacje medyczna

Koniecznosc jednoznacznej identyfikacji serwera, gdzie przechowywane i prze-
twarzane sa dane medyczne, to bezwzgledny wymog bezpieczeristwa tego procesu

przestrzeni dyskowe] (tzw. wirtualny
serwer dedykowany).

Rozwiazania bazujace na hostin-
gu rownie nie powinny wzbudzac
watpliwoéci prawnych, wszak pod-
miot leczniczy (wykonujacy zgodnie
zart. 2ust. 1 pkt 8 ustawy z 15 kwiet-
nia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
dziatalnoéé w formie przedsighior-
stwa) zachowuje okreslone prawo do
migjsca, pdzie przetwarzane 53 dane
medyczne jego pacjentow. Zgodnie
z rozumieniem przedsighiorstwa
(art. 55 Kodeksu cywilnego) przed-
siehiorstwo to zorganizowany zespok
sktadnikéw niematerialnych i ma-
terialnych, przeznaczonych do pro-
wadzenia dziatalnoéci gospodarczej,
obejmujacy przede wszystkim prawa
wynikajace 2 umdw najmu i dzierzawy
nieruchomoéci lub ruchomoéci oraz
prawa do korzystania z nieruchomodsci
lub ruchomoséci wynikajace z innych
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