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I Abstract

The data security of medical records — the legal and practical issues

The purpose of this article is to present selected legal provisions regulating the issue of keeping medical records in medical care providers — its
scope and principles, as well as to indicate the legal aspects of the security of data aggregated as part of medical records. Specially that medical
records are increasingly being kept in digital form. Assuming that the legal conditions in the national legislation are sufficiently defined, the key is-
sue is, on the one hand, to indicate the practical conditions for ensuring the optimal (under given conditions) level of computerization of medical
care providers and on the other hand — the related level of data security — from the IT point of view. This article, in addition to the conclusions from
the analysis of the applicable legislation, presents practical observations related to the application of legal provisions in medical care providers,
which are based on the knowledge and professional experience of the author. The point of reference is the assumption that the overriding element
of activities for data security, especially about the health of patients, is the awareness of the “key user”, which is always almost every person in the

medical facility staff.
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B Wprowadzenie

Aktualnie w naszym kraju dokonuje sie, jakkolwiek stop-
niowo, proces zastgpowania dokumentacji medycznej pro-
wadzonej dotychczas w formie papierowej (,,analogowej”)
forma elektroniczng (,,cyfrowa”). Nalezy przyjac, ze tego
rodzaju reforma warunkéw funkcjonowania placoéwek me-
dycznych jest niezbedna i wynika z przyjetych rozwiazan
prawnych oraz dynamicznych zmian spoteczno-gospodar-
czych. Wydaje si¢ jednak, ze kluczowym zagadnieniem jest
(zawsze) zapewnienie bezpieczenstwa danych o pacjentach,
zawartych w dokumentacji medycznej, w procesie tak
rozumianej informatyzacji placowek medycznych. Dane
te dotycza przeciez informacji o wartosciach kluczowych:
zdrowia i zycia pacjenta, do ktérych odnoszg si¢ sensu
largo technologie medyczne.

Celem niniejszego artykutu jest prezentacja wybranych
przepisow prawnych regulujacych kwesti¢ prowadzenia

dokumentacji medycznej w placowkach medycznych — jej

zakresu i zasad; mozna przy tym przyjaé, ze warunki te

okreslone zostaty przez normy prawne w sposob wystar-
czajacy (teza badawcza). Kluczowym zagadnieniem pracy
jest przy tym odniesienie przepisow prawa obowigzujacych

w tym obszarze do wymogow zwigzanych z informatyzacja
placowek medycznych, majac na uwadze przede wszystkim

konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa informacji agre-
gowanych w ramach dokumentacji medycznej. Zaznaczy¢

przy tym nalezy, po dokonaniu przegladu systemow infor-
macji prawnej, ze dorobek doktryny i judykatury prawa

medycznego jest w tym zakresie stosunkowo skromny.
Podobnie niewielki jest zasob dostgpnych wynikow badan
empirycznych prezentowanego zagadnienia.

Omawiana problematyka zostala zaprezentowana

w oparciu o wnioski wlasne autora z analizy powszechnie

obowiazujacych (wybranych) przepiséw prawa — doko-
nanej za posrednictwem systemow informacji prawnych,
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a takze analizy dostepnych orzeczen sagdowych, popar-
tych przegladem literatury przedmiotu — odnoszacymi

si¢ do tematyki pracy. Praca powstala takze na podstawie

obserwacji wlasnych autora, wynikajacych z jego pracy
naukowej (w obszarze prawa medycznego) oraz wlasnych

doswiadczen zawodowych (praca w roznych podmiotach

systemu ochrony zdrowia).

W Zasaty i zakres prowadzenia dokumentacji medycznej

Prowadzenie dokumentacji medycznej jest immanentnie
zwigzane z dziatalnoscig lecznicza regulowang przez
ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r.! Jako podstawowy akt
prawny w systemie ochrony zdrowia definiuje ona pojecie
podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczq. Zgodnie
z art. 2 ust. 1 pkt 5 tej ustawy takim podmiotem — w kto-
rym prowadzona powinna by¢ dokumentacja medyczna,
jest podmiot leczniczy (m.in. przedsigbiorca, samodzielny
publiczny zaktad opieki zdrowotnej) oraz lekarz (lekarz
dentysta), pielegniarka (potozna) lub fizjoterapeuta — wy-
konujacy zawod w ramach dziafalnosci leczniczej jako
praktyke zawodowq. Szczegdtowa definicje podmiotu
leczniczego zawiera przy tym art. 4 ww. ustawy? [1]. Nato-
miast praktyka zawodowa zostata zdefiniowana ustawowo
w art. 5 ww. ustawy — moze by¢ ona wykonywana przez
ww. osoby wykonujace zawody medyczne w formie: jedno-
osobowej dziatalno$ci gospodarczej (jako tzw. praktyka
indywidualna) albo spotki: cywilnej, jawnej oraz partner-
skiej (jako tzw. praktyka grupowa) [2].

Majac na uwadze dokonujacy si¢ sensu largo proces
ucyfrowienia ww. placowek medycznych wskaza¢ nalezy
na podstawowy akt prawny odnoszacy si¢ do procesu
informatyzacji w systemie ochrony zdrowia jakim jest
ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informa-
cji w ochronie zdrowia® [3]. Ustawa ta weszla w zycie
z dniem 1 stycznia 2012 r. i okresla organizacje i zasady
dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia (tzw.
SIM). W systemie tym — zgodnie z regulacja ustawowa
(art. 1), przetwarzane s dane niezb¢dne do prowadzenia
polityki zdrowotnej panstwa (np. przez ministra wlasci-
wego ds. zdrowia — przyp. autora), podnoszenia jako$ci
i dostepnosci §wiadczen opieki zdrowotnej (czyli klu-
czowych parametréw pozwalajacych na ocene¢ efektyw-
nosci, zarowno w skali makro jak i mikro, systemu tzw.
powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego — przyp. au-
tora) oraz finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia
(przez organy wtadzy publicznej: rzadowej i samorzado-
wej — przyp. autora).

Z punktu widzenia niniejszej pracy kluczowym poje-
ciem, do ktérego odnosi si¢ ustawa o systemie informacji,
jest ,.elektroniczna dokumentacja medyczna”. Zgodnie
z definicja zawartg w art. 2 pkt 6 tej ustawy ww. elektro-
niczna dokumentacja medyczna to: dokumenty wytworzone
w postaci elektronicznej opatrzone:

*  kwalifikowanym podpisem elektronicznym®;

*  podpisem zaufanym?;

*  podpisem osobistym®;

—albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pocho-
dzenia oraz integralno$ci danych dostgpnego w systemie

teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych’.

Sa to zatem dokumenty (ww. art. 2 pkt 6):

* recepty — dostgpne w ramach Internetowego Konta
Pacjenta (IKP)?;

e dokumenty okreslone w przepisach wydanych na pod-
stawie ustawy o systemie informacji;

» skierowania okreslone w przepisach wydanych na
podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych — takze dostepne w ramach IKP?;

»  zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktorych
mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych'® [4];

»  Karty Szczepien, o ktéorych mowa w ustawie z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i chorob zakaznych u ludzi'';

*  wyniki badania histopatologicznego'?.

Dokonujac charakterystyki kazdego z ww. dokumen-
tow medycznych wytworzonych w postaci elektronicznej,
ktorym z tego powodu przypisywany jest termin ,,elektro-
niczna dokumentacja medyczna”, w pierwszej kolejnosci
wskazac nalezy na recepty (dostgpne w IKP), ktore powinny
by¢ wystawiane juz wylacznie w postaci elektronicznej
(i ,,udostepniane” za posrednictwem kodu numerycznego
dla pacjenta), a mogty by¢ wystawiane w postaci papiero-
wej do 7 stycznia 2020 r. (tuz przed nastaniem w naszym
kraju pandemii COVID-19).

Z kolei w przypadku ww. ustawy o systemie informacji
wskazaé nalezy, ze odsyta ona (w art. 13a) do dokumentow
okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej doku-
mentacji medycznej, obowigzujacym od 2 czerwca 2019 r.1?
Warto podkresli¢, ze wlasnie ten akt prawny wprowadza
pojecie elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM).
Zgodnie z tym rozporzadzeniem EDM jako katalog za-
mkniety (i rozszerzany stopniowo w wyniku nowelizacji
przepiséw) obejmuje sze$¢ rodzajow dokumentow. Sa to:
1. Informacja o: rozpoznaniu choroby, problemu zdrowot-

nego lub urazu, wynikach przeprowadzonych badan,

przyczynie odmowy przyjecia do szpitala, udzielonych
$wiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zale-
ceniach — w przypadku odmowy przyjecia pacjenta do
szpitala. Do tego typu informacji odnoszg si¢ przepisy

wydane na podstawie ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta'* [5],

tj. przepisy:

— rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia
2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow do-
kumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarza-
nia'® — kluczowego dla zdecydowanej wiekszosci
placowek medycznych (podmiotéw leczniczych
i praktyk zawodowych).

Warto przy tym podkresli¢, ze koniecznos¢ pro-
wadzenia w ramach EDM ww. ,,informacji”’, wska-
zujacej de facto na udzielone $wiadczenia zdrowotne,
odnosi si¢ do wszystkich placowek medycznych
dzialajacych w ramach systemu ochrony zdrowia
(takze leczacych komercyjnie, poza powszechnym



ubezpieczeniem zdrowotnym). Wskazuje na to od-
niesienie si¢ do poj¢cia ,,$wiadczenia zdrowotnego”
oraz ustawy o prawach pacjenta'®;

— rozporzadzenia Ministra Sprawiedliwosci z dnia
12 lipca 2022 r. w sprawie dokumentacji medycznej
prowadzonej w podmiotach leczniczych dla 0osob
pozbawionych wolnoéci'” — wiasciwe w szpitalach
wieziennych pozostajacych w strukturach: zaktadu
karnego lub aresztu $ledczego;

— rozporzadzenia Ministra Spraw Wewngtrznych
i Administracji z dnia 29 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajow, zakresu 1 wzorow oraz sposobu przetwa-
rzania dokumentacji medycznej w podmiotach lecz-
niczych utworzonych przez ministra wlasciwego do
spraw wewnetrznych'® — wlasciwego dla placowek
medycznych (np. szpitali) MSWiA;

— rozporzadzenia Ministra Obrony Narodowej z dnia
6 sierpnia 2021 r. w sprawie rodzajow, zakresu
i wzorow oraz sposobu przetwarzania dokumentacji
medycznej w podmiotach leczniczych utworzonych
przez Ministra Obrony Narodowej'" — wlasciwego
dla placowek medycznych (np. szpitali) MON.

2. Informacja dla lekarza kierujacego $wiadczeniobiorce
do poradni specjalistycznej lub leczenia szpitalnego o:
rozpoznaniu, sposobie leczenia, rokowaniu, ordyno-
wanych lekach, srodkach spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobach medycznych,
w tym okresie ich stosowania i sposobie dawkowania,
oraz wyznaczonych wizytach kontrolnych.

Warto przy tym dodaé, ze konieczno$¢ prowadze-
nia w ramach EDM ww. ,.informacji”, odnosi si¢ do
leczenia w ramach powszechnego (obowiazkowego
i dobrowolnego) ubezpieczenia zdrowotnego, finan-
sowanego za posrednictwem Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ). Wskazuje na to odniesienie si¢ do po-
jecia ,,$wiadczeniobiorcy” zdefiniowanego w ustawie
o $wiadczeniach®. Do tego typu informacji odnosza si¢
przepisy wydane na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy
o $wiadczeniach, tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych warunkow
umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej*' [6].

3. Karta informacyjna z leczenia szpitalnego. Do tego
typu informacji odnoszg si¢ przepisy ww. (czterech)
rozporzadzen (w tym § 21 ww. rozporzadzenia ws. do-
kumentacji), wydanych na podstawie (art. 30) ustawy
o prawach pacjenta.

Warto przy tym podkresli¢, ze koniecznos¢ prowa-
dzenia w ramach EDM karty informacyjnej odnosi si¢
do wszystkich placowek medycznych, prowadzacych
leczenie szpitalne w ramach systemu ochrony zdrowia
(takze leczacych komercyjnie, poza powszechnym
ubezpieczeniem zdrowotnym). Tego rodzaju dokumen-
tacja powinna by¢ nastepnie udostepniania pacjentom
(obecnie najczesciej w formie wydruku).

4. Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem. Mozna
przy tym przyja¢, dokonujac interpretacji sensu stricto
pojecia ,,opisu badan laboratoryjnych”, ze nie powin-
no to by¢ jedynie wskazanie warto$ci referencyjnych
poszczegolnych oznaczen laboratoryjnych.

5. Opis badan diagnostycznych, innych niz wyzej wska-
zane. W tym przypadku beda to najczesciej badania
z zakresu diagnostyki obrazowej, wykonywane przez
uprawniony personel medyczny, najczesciej lekarski
(np. w ramach RTG, TK, MRI).

6. Karta profilaktycznego badania ucznia. Do tego typu
dokumentu medycznego odnoszg si¢ przepisy ww.
rozporzadzen (wlasciwie § 64 ww. rozporzadzenia
ws. dokumentacji oraz § 58 ww. rozporzadzenia MON),
wydanych na podstawie (art. 30) ustawy o prawach
pacjenta®.

Sposob wystawiania skierowan jako rodzaju elek-
tronicznej dokumentacji medycznej dostepnej w IKP
(i podobnie jak recepty ,,udostepnianej” za posrednictwem
kodu numerycznego dla pacjenta), zostat okreslony w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy
o $wiadczeniach; przy czym ww. ustawa dopuszcza ich
wystawianie takze w postaci papierowej, w szczegolnosci
w przypadku:

e braku dostgpu do systemu teleinformatycznego P1,
tj. Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych (notabene po raz pierwszy w tym akcie
prawnym zdefiniowanej);

* wystawiania skierowania dla osoby o nicustalonej
tozsamosci, takze przez lekarzy tymczasowo i okazjo-
nalnie wykonujacych zawdd na terenie naszego kraju.
Na podstawie delegacji ustawowej obowigzuje, od

18 kwietnia 2019 r., w tym zakresie rozporzadzenie Mini-

stra Zdrowia z dnia 15 kwietnia 2019 r. w sprawie skiero-

wan wystawianych w postaci elektronicznej w Systemie

Informacji Medycznej*. Zgodnie z tym aktem prawnym

tak wystawiane skierowania dotycza:

» ambulatoryjnych §wiadczen specjalistycznych finan-
sowanych ze srodkéw publicznych;

e badan finansowanych ze $srodkéw publicznych: echo-
kardiograficznych ptodu, endoskopowych przewodu
pokarmowego oraz rezonansu magnetycznego®*;

* badan finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
ze $rodkow innych niz $rodki publiczne: medycyny
nuklearnej i tomografii komputerowej;

e leczenia szpitalnego w szpitalu, ktory zawart tzw. kon-
trakt z NFZ (umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej);

» rehabilitacji leczniczej u $wiadczeniodawcy, ktory
zawart kontrakt z NFZ?°;

* leczenia uzdrowiskowego albo rehabilitacji uzdrowisko-
wej — na podstawie skierowania wystawionego przez
lekarza ubezpieczenia zdrowotnego (z wyltaczeniem
przypadku, gdy $wiadczenie ma by¢ zrealizowane przez
podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych z zakresu
lecznictwa uzdrowiskowego poza granicami kraju).
W przypadku zlecen na zaopatrzenie i zlecen naprawy

wyrobow medycznych — wystawianych w postaci elektro-

nicznej, tytutem uzupetnienia mozna dodaé, ze jedno zle-
cenie moze dotyczy¢ wyrobu medycznego okreslonego tg
sama grupg i liczbg porzadkowa, a w przypadku soczewek
okularowych korekcyjnych — ta sama grupa. Odnotowaé
przy tym nalezy szeroki zakres ww. wyrobéw medycznych
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(sa to np. protezy, ortezy, soczewki okularowe i aparaty
stuchowe)?’.

Z kolei odnoszac si¢ do Kart Szczepien, wskazac na-
lezy, ze ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen,
wskazuje na mozliwos$¢ dokonywania wpisow do tej Karty —
prowadzonej w postaci elektronicznej na platformie P1,
przez osobe przeprowadzajaca: badanie kwalifikacyjne
i szczepienie ochronne (np. lekarza pediatrycznej podsta-
wowej opieki zdrowotnej).

Nalezy dodaé, ze kwestia udostgpniania w formie
cyfrowej wynikow badan histopatologicznych jako (naj-
nowszej) kategorii elektronicznej dokumentacji medycznej
bedzie miata kluczowe znaczenie w przypadku leczenia
onkologicznego, a w szczegdlnosci jego kontynuacji przez
pacjenta w réznych placoéwkach medycznych. Nalezy uznaé,
ze takie rozwigzanie ma stuzy¢ takze realizacji prawa pa-
cjenta do informacji o jego stanie zdrowia.

Wracajac do rozporzadzenia ws. dokumentacji
(22020 r.), obowiazujacego od 15 kwietnia 2020 r. (wskaza-
nego w pkt 1 niniejszej pracy), podkresli¢ nalezy, ze doku-
mentacja medyczna prowadzona przez podmiot udzielajacy
$wiadczen zdrowotnych powinna mie¢ posta¢ elektroniczna
(§ 1). Oznacza to, ze wszystkie ww. podmioty (placowki
medyczne), niezaleznie od zasad finansowania udziela-
nych w nich §wiadczen, zobowigzane sg do wytwarzania
dokumentacji medycznej w takiej formie.

Wskazane rozporzadzenie przyjmuje przy tym, ze do-
kumentacja moze by¢ prowadzona w postaci papierowej,
jezeli przepis rozporzadzenia tak stanowi (np. w przypadku
karty przebiegu ciazy i ksigzeczki zdrowia dziecka) lub
warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiaja pro-
wadzenie dokumentacji w postaci elektronicznej. Nalezy
przy tym przyjaé, ze wspomniane ,,warunki organizacyjno-
-techniczne” moga posiada¢ znaczny zakres desygnatow
znaczeniowych in concreto i dotyczy¢ zardwno kwestii
organizacji pracy (w tym umiejg¢tnosci personelu), jak
i parametrow technicznych (posiadane tacze internetowe
o odpowiedniej tzw. przepustowosci) danej placéwki
medycznej. Co wydaje si¢ nie mniej istotne, dokument
prowadzony w jednej z postaci (elektronicznej — prefe-
rowanej, badz papierowej), nie moze by¢ jednoczesnie
prowadzony w drugiej z nich?.

Dopetniajac charakterystyki rozporzadzenia ws. doku-
mentacji, doda¢ mozna, ze ten akt prawny wskazuje (od-
rebnie) na dokumentacj¢ medyczng (zakres): prowadzong
przez podmioty lecznicze i praktyki zawodowe; w ramach
opieki zdrowotnej nad uczniami oraz tzw. szczegolne ro-
dzaje dokumentacji (recepty: pro auctore i pro familiae,
ktore moga by¢ takze wystawiane w formie papierowej;
ksiazeczki zdrowia dziecka i Karty Szczepien), okresla-
jac takze wzory: karty obserwacji porodu oraz ksigzeczki
zdrowia dziecka. Ten akt prawny wprowadza rowniez
(w § 2) podziat dokumentacji medycznej na:

* dokumentacj¢ indywidualng (dotyczaca poszczegdl-
nych pacjentow);
* dokumentacj¢ zbiorcza (dotyczaca ogdtu pacjentow
lub okreslonych grup pacjentow),
— przy czym dokumentacja indywidualna obejmuje: doku-
mentacje¢ indywidualng wewnetrzng (przeznaczong na po-
trzeby podmiotu, np. historia choroby, karta indywidualnej

opieki pielegniarskiej, karta medycznych czynnosci ratun-
kowych, protokét operacyjny) oraz dokumentacje indywi-
dualng zewnetrzng (przeznaczong na potrzeby pacjenta, np.
skierowania, karta informacyjna z leczenia szpitalnego, jak
i zadwiadczenia, orzeczenia i opinie). Ponadto w koncowej

czgscei odnosi si¢ do sposobu przechowywania i udostgp-
niania dokumentacji, o ktorym traktuje rowniez ustawa

o prawach pacjenta.

Kwestie dotyczace prowadzenia dokumentacji me-
dycznej zostaty takze unormowane w ustawie o prawach
pacjenta, ktéra w ramach regulacji prawa pacjenta do do-
kumentacji medycznej (rozdzial 7 ustawy), m.in. w art. 25
ust. 1, okresla zawarto$¢ dokumentacji medycznej (moz-
na doda¢, ze na poziomie ogbélnym). Na podstawie tego
przepisu dokumentacja medyczna powinna zawieraé (co
najmniej): oznaczenie pacjenta pozwalajace na ustalenie
jego tozsamosci®’; oznaczenie podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych ze wskazaniem komorki organi-
zacyjnej, w ktorej udzielono §wiadczen zdrowotnych (np.
poradnia, oddziat); opis stanu zdrowia pacjenta lub udzie-
lonych mu $wiadczen zdrowotnych (co powinno znalez¢
si¢ m.in. w historii choroby jak i karcie informacyjnej
z leczenia pacjenta) oraz dat¢ sporzadzenia.

Reasumujac, podkresli¢ nalezy, ze obowiazek prowadze-
nia elektronicznej dokumentacji medycznej wprowadzony
zostat w art. 11 ustawy o systemie informacji*’. W obecnym
stanie prawnym od 1 stycznia 2019 r. elektroniczna doku-
mentacja medyczna okreslona w rozporzadzeniu EDM po-
winna by¢ prowadzona wytacznie w formie elektroniczne;.
Zgodnie z art. 56 ust. 2a i 4a ustawy o systemie informacji,
od 1 lipca 2021 r. EDM (traktowana kazdorazowo jako sui
generis zdarzenie medyczne) powinna by¢ przekazywana
przez ustugodawcow do SIM, ktdérzy ponadto powinni od
tej daty zapewni¢ mozliwo$¢ dokonywania wymiany da-
nych w niej zawartych (za posrednictwem SIM)3!.

Jednocze$nie nalezy zwroci¢ uwagg, ze pojecie doku-
mentacji medycznej prowadzonej w postaci elektronicz-
nej nie jest pojeciem tozsamym z EDM wprowadzonym
ustawa o systemie informacji: EDM to zamkniety katalog
sze$ciu rodzajow dokumentow, a dokumentacja medyczna
prowadzona w postaci elektronicznej odnosi si¢ do calej
dokumentacji medycznej wytwarzanej elektronicznie przez
placowki medyczne. Rozporzadzenie ws. dokumentacji
ustanawia obowiazek prowadzenia dokumentacji me-
dycznej w postaci elektronicznej, ponadto dokumentacja
nie moze by¢ prowadzona rownolegle w postaci elektro-
nicznej i papierowe;j*.

™ Informatyzacja i bezpieczefistwo danych
W dokumentacji medycznej

Z punktu widzenia os6b wykonujacych zawody medyczne
dane pacjenta zawarte w dokumentacji medycznej objete sg
tajemnicami wynikajacymi z regulacji ustawowych. I tak
zgodnie z art. 13 ustawy o prawach pacjenta, pacjent ma
prawo do zachowania w tajemnicy przez osoby wykonu-
jace zawod medyczny, w tym udzielajace mu $wiadczen
zdrowotnych, informacji z nim zwigzanych, a uzyska-
nych w zwiazku z wykonywaniem zawodu medycznego.



Rozwinigciem tego przepisu jest art. 14 ww. ustawy, w kto-
rym wskazano, ze w celu realizacji omawianego prawa
osoby wykonujace zawod medyczny sa obowigzane za-
chowa¢ w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem,
w szczegolnosci ze stanem jego zdrowia, z wylaczeniem
sytuacji opisanych w ust. 2 wymienionego przepisu, tj.
m.in. wtedy, gdy zachowanie tajemnicy moze stanowic
niebezpieczenstwo dla zycia lub zdrowia pacjenta lub
innych os6b (np. zakazenie chorobg zakazng) lub pacjent
lub jego przedstawiciel ustawowy wyraza zgode na ujaw-
nienie tajemnicy (np. osobom dla niego bliskim).

Tytutem przyktadu mozna wskaza¢ na inny przepis —
art. 40 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ktory zobowiazuje lekarza do zachowania
w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, uzyska-
nych w zwigzku z wykonywaniem zawodu™® [7]. W ust. 2
ww. przepisu podane sg wyjatkowe sytuacje, w ktorych
obowiagzek zachowania tajemnicy podlega wytaczeniu (np.
zakazenie chorobg zakazna, zgoda pacjenta). Z kolei art. 41
ust. 112 ww. ustawy naktadajg na lekarza obowigzek pro-
wadzenia indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta
w sposob okreslony w ustawie o prawach pacjenta.

Odnoszac obserwacje do zagadnien zwigzanych z bez-
pieczenstwem danych znajdujacych si¢ w dokumentacji
medycznej, wskaza¢ w pierwszej kolejnosci nalezy, ze
rozporzadzenie ws. dokumentacji wskazuje na warunki
zabezpieczenia tej dokumentacji, takze w ramach syste-
mu teleinformatycznego, w ktorym jest prowadzona (§ 2
ust. 4-7). Moga to by¢ tzw. medyczne systemy dziedzinowe
typu: LIS (Laboratory Information System — laboratoryj-
ny system informacyjny); RIS (Radiology Information
System — radiologiczny system informacyjny); PACS
(Picture Archiving and Communication System — system
archiwizacji obrazu i komunikacji) i wystepujacy najczes-
ciej w placéwkach medycznych HIS (Hospital Information
System — szpitalny system informacyjny).

Nalezy zatem uznac, ze kluczowymi warunkami w tym
zakresie beda:

»  zachowanie selektywnosci dostepu do zbioru informacji
(np. w drodze przydzielania uprawnien do systemow
informatycznych przez wtasciciela lub osobg¢ zarza-
dzajaca placowka medyczng);

»  zabezpieczenie zbioru informacji przed dostgpem 0sob
nieuprawnionych (np. poprzez: hasta, szyfrowanie
zbiorow danych, udostgpnianie zasobow w innej lo-
kalizacji, jak np. w tzw. chmurze);

»  zabezpieczenie zbioru informacji przed zniszczeniem,
uszkodzeniem lub utrata (np. w drodze wykonywania
kopii zapasowych, nagrywania danych na nosnikach
niepodlegajacych modyfikacjom);

*  rejestrowanie historii zmian i ich autoréow (np. poprzez
odnotowywanie logowania, tj. kazdej operacji, ktora
wykonana jest w danym systemie informatycznym).
Zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa informacji

reguluje takze ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informa-
tyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujgcych zadania pub-
liczne* [8]. Na jej podstawie wydano tzw. rozporzadzenie
ws. Krajowych Ram Interoperacyjnosci (KRI)*. Wska-
zane rozporzadzenie okresla m.in. sposoby zapewnienia
bezpieczenstwa przy wymianie informacji oraz sposoby

zapewnienia dostepu do zasobdw informacji podmiotow
publicznych dla 0s6b niepetnosprawnych — odnosic si¢ to
bedzie takze do analizowanego zagadnienia prowadzenia
dokumentacji medycznej.

W § 20 ww. rozporzadzenia okreslono wymagania dla
systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji, ktory
powinien zapewniac:

e poufnos¢, tj. zgodnie z przepisami rozporzadzenia —
zapewnienie, ze informacja nie jest udost¢pniana lub
wyjawiana nieupowaznionym osobom fizycznym (np.
poprzez odpowiednig tzw. polityke hasel);

»  dostepnos$é, co oznacza, ze zasob systemu teleinforma-
tycznego (np. komputer w placowce medycznej) jest
mozliwy do wykorzystania na zadanie, w zalozonym
czasie, przez podmiot uprawniony do pracy w systemie
teleinformatycznym (np. jest to niezbgdne w przypad-
ku pracy personelu medycznego w systemie catodo-
bowym);

» integralno$¢ informacji, co oznacza, ze zasob systemu
teleinformatycznego nie zostat zmodyfikowany w spo-
sob nieuprawniony (np. z wykorzystaniem uprawnien
tzw. administratora systemu).

Omawiany system bezpieczenstwa informacji powinien
takze uwzglednia¢ takie atrybuty, jak:

e autentycznos$¢: pochodzenie lub zawarto$¢ danych
opisujacych przedmiot opisu — szeroko rozumianego
stanu zdrowia pacjenta, sg takie, jak deklarowane;

*  rozliczalno$¢: przypisanie okreslonego dziatania w sy-
stemie do osoby fizycznej lub procesu oraz umiejsco-
wienie go w czasie, realizowane np. poprzez zasade
ograniczonego i kontrolowanego dostgpu do systemu
teleinformatycznego;

* niezaprzeczalno$¢: brak mozliwosci zanegowania
swego uczestnictwa w calosci lub w czesci wymiany
danych przez jeden z podmiotéw uczestniczacych
w tej wymianie, jak np. w przypadku realizacji recept
i skierowan w SIM;

* niezawodnos¢, czyli ,,nieawaryjno$¢”, rozumiana tak-
ze jako state wykonywanie kopii zapasowych danych
zawartych w dokumentacji medycznej placowki me-
dycznej.

Analizujac aspekt bezpieczenstwa danych objetych
dokumentacja medyczna, nie sposob nie wskazaé na re-
gulacj¢ tzw. ogolnego rozporzadzenia o ochronie danych
(RODO) z 2016 r.*¢ Wskazany akt prawny odnosi si¢ do
przetwarzania danych osobowych tzw. szczegodlnej kate-
gorii (sensytywnych/wrazliwych), czyli odnoszacych si¢
do stanu zdrowia pacjenta (znajdujacych swoje odzwier-
ciedlenie w dokumentacji medycznej). Zatozeniem jest
przy tym ochrona podstawowych praw i wolnos$ci 0sob,
zatem takze pacjentow. Przepisy RODO okres$lajg m.in.
obowiazki administratora danych (wtasciciela i/lub osoby
zarzadzajacej placowka medyczng) 1 szczegdlnie istotnie
wskazujg na konieczno$¢ ochrony danych genetycznych,
biometrycznych oraz — wtasnie dotyczacych zdrowia
(wszystkie te kategorie zdefiniowane sa w RODO).

Uzupehieniem regulacji RODO w Polsce w obszarze
ochrony danych osobowych jest ustawa z 10 maja 2018 r.
o ochronie danych osobowych?’ [9]. Reguluje ona m.in.
kontrol¢ przestrzegania przepiséw o ochronie danych
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osobowych (art. 78-91); zagadnienia zwigzane z odpo-
wiedzialnoscig cywilng — takze placowki medycznej (art.
92-100) oraz statuuje administracyjne kary pieni¢zne
(art. 101-106), ktore moga dotyczy¢ placowek medycz-
nych bedacych jednostkami sektora finanséw publicznych
(np. utworzonych przez jednostki samorzadu terytorialnego).

Tytutem uzupelnienia wywodu mozna wskaza¢ na
obecnie rozwijane rozwigzania zwigzane z centralnym
prowadzeniem list oczekujacych i elektronicznej reje-
stracji pacjentow na wizyte — w systemie powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego. Kwestie dotyczace prowa-
dzenia elektronicznej rejestracji zostaty doprecyzowane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2017 r.
do ustawy o $wiadczeniach®.

Osobng kwestig, jedynie sygnalizowang w niniejszej
pracy, z uwagi na przyj¢te ramy opracowania, sa zagadnie-
nia techniczne przyjete w naszym kraju celem uzyskania
jednolitosci postgpowania placowek medycznych, a takze
utatwienia dostgpu do dokumentacji medycznej. Tytutem
przyktadu wskazac¢ nalezy, ze zgodnie z zaleceniami ww.
Centrum e-zdrowie EDM powinna by¢ tworzona w stan-
dardzie HL7 CDA, co pozwala na zachowanie ciggtosci
prowadzenia np. historii choroby przy zmianie lekarzy pro-
wadzacych terapi¢ danego pacjenta oraz w przypadku
prowadzenia terapii w ro6znych placowkach medycznych®.

B Podsumowanie. Wnioski

Analiza obowigzujacego w naszym kraju ustawodawstwa
odnoszacego si¢ do prowadzenia dokumentacji medycznej
oraz bezpieczenstwa danych zawartych w tej dokumenta-
cji pokazuje, ze wdrazane w Polsce poczawszy od 2018 r.
rozwigzania prawne realizuja przyjeta w Unii Europejskiej
koncepcje monitorowania zagrozen w informatycznej sfe-
rze dziatalnosci panstwa, takze w obszarze ochrony zdro-
wia*’. Proces ten jest ciggly i wydaje sig, ze nieunikniony

Przynisy

z punktu widzenia rozwoju technologii informatycznych.
Przy czym regulacje te nalezy oceni¢ jako wystarczajace.
Nalezy takze wskazac, ze przyjete regulacje prawne

maja par excellence za zadanie stworzy¢ instrumentarium

prawne dla skutecznej ochrony — w ten sposob definiowa-
nych — warto$ci wpisujacych si¢ w zapewnienie bezpieczen-
stwa danych osobowych opisujacych stan zdrowia pacjenta.
O skutecznosci tej ochrony decydowaé beda jednak do-
$wiadczenia ptynace z obserwacji praktyki funkcjonowania

placéwek medycznych, przy czym w pierwszej kolejnosci

zalezne bedg — zdaniem autora — od mozliwo$ci finanso-
wych tych placowek. Mozna jednak przyja¢, iz majac na

uwadze aktualny rozwoj technologii informatycznych, od

tego, jak bedziemy postepowac z danymi medycznymi,
w jaki sposdb bedziemy je zabezpieczac, zalezy przede

wszystkim bezpieczenstwo osobiste.

Z kolei z uwagi na fakt obejmowania procesem cyfry-
zacji kolejnych zdarzen medycznych, rozumianych takze
(docelowo) jako kazdy (potencjalny) kontakt pacjenta z pla-
cowka medyczng oraz jako dane przetwarzane zarowno
w publicznych systemach informacji, jak i w systemach
teleinformatycznych placowek medycznych, niezbedne
wydaje si¢ dazenie do spdjnosci rozwigzan organizacyjnych
w obu tych perspektywach. Rozw¢j informatycznych tech-
nologii powoduje bowiem wielkie zmiany w placowkach
medycznych, w tym implikuje problemy organizacyjne
zwigzane z procesem przeksztalcenia rowniez tak rozu-
mianej organizacji pracy tych placowek.

Majac na uwadze, ze wykonywanie dziatalnosci lecz-
niczej pozostaje w sferze uzytecznosci publicznej i — jak
juz wskazano wyzej — wpisuje si¢ w kwestie bezpieczen-
stwa indywidualnego (ochrony danych o stanie zdrowie),
nadrzednym elementem jest §wiadomo$¢ kluczowego
uzytkownika. Jest nim zawsze osoba wchodzaca w sktad
personelu placoéwki medycznej. Od jej postawy zalezy
przede wszystkim skutecznos¢ tak rozumianego bezpie-
czenstwa danych pacjenta.

1. Dz.U.z2023 1. poz. 991 ze zm.; zwana dalej ustawg o dziatalnosci leczniczej.
2. Wskazany przepis przewiduje osiem kategorii podmiotow leczniczych (w tym: ww. przedsigbiorcy i samodzielne publiczne
zaktady opieki zdrowotnej). Dla uproszczenia wywodu autor bedzie w dalszej czesci pracy postugiwatl si¢ pojeciem ,,placowka

medyczna”.

3. Dz.U.z2022r. poz. 1555 ze zm.; zwana dalej ustawg o systemie informacji. Wigcej: D. Wasik Ustawa o systemie informacji
w ochronie zdrowia. Komentarz. LEX. 2015 (dostep: 26.04.2023).

4. Jest to podpis elektroniczny, ktory posiada moc prawna podpisu wlasnorgcznego oraz poswiadczany jest za pomoca certyfi-
katu kwalifikowanego umozliwiajacego weryfikacje¢ osoby sktadajacej taki podpis (zawierajacego informacje o wlascicielu
certyfikatu), z tzw. kluczem prywatnym (znajdujacym si¢ na karcie) za pomocg odpowiedniego urzadzenia do odczytu kart

i odpowiedniej aplikacji.

5. Podpis ten potwierdzany jest tzw. profilem zaufanym, stuzacym do komunikacji z podmiotami (organami) wladzy publicznej;

zastepuje podpis wlasnorgczny.

6. Jest to zaawansowany podpis elektroniczny; prawdziwo$¢é danych posiadacza tego podpisu potwierdza certyfikat podpisu oso-
bistego, zawierajacy imi¢ (imiona), nazwisko, obywatelstwo oraz numer PESEL.

7. System ten stuzy do obstugi 0sob ubezpieczonych w ramach systemu ubezpieczen spotecznych, w tym $§wiadczen z ubezpie-
czenia wypadkowego i chorobowego (np. wystawiania tzw. zwolnien lekarskich).

8. Dostgpnego za posrednictwem strony www.pacjent.gov.pl prowadzonej w ramach systemu e-zdrowie (tzw. platforma P1), pro-
wadzonej przez Centrum e-zdrowie (panstwowa jednostke budzetowa powotang przez ministra zdrowia).

9. Dz.U.z2022r. poz. 2561 ze zm.; zwanej dalej ustawa o §$wiadczeniach; zastosowanie w tym przypadku znajdzie art. 59aa ust. 2
tej ustawy, zaktadajacy m.in. postacie papierowa i elektroniczng skierowan.



10. Dz.U. z 2023 r. poz. 826; zastosowanie w tym przypadku znajdzie art. 38 ust. 4a tej ustawy, zaktadajacy m.in. wystawienie
takich skierowan w postaci elektroniczne;.

11. Dz.U. 22022 r. poz. 1657 ze zm.; zwana dalej ustawg o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen; zastosowanie w tym przypadku
znajdzie art. 21a ust. 1 tej ustawy, takze zaktadajacy mozliwos$¢ prowadzenia w formie elektronicznej Kart Szczepien.

12. Kategoria dodana z dniem 20 kwietnia 2023 r. przez ustaw¢ z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. poz.
650).

13. Dz.U. 22021 r. poz. 1153 ze zm.; zwane dalej rozporzadzeniem ws. EDM.

14. Dz.U. 22022 r. poz. 1876 ze zm.; zwana dalej ustawa o prawach pacjenta; zastosowanie w tym przypadku znajdzie art. 30 tej
ustawy. Wiecej: D. Karkowska (red.). Prawa pacjenta i Rzecznik Praw Pacjenta. Komentarz. Wolters Kluwer Polska, Warszawa
2021 (dostep: 26.04.2023).

15. Dz.U. 22022 r. poz. 1304 ze zm.; zwane dalej rozporzadzeniem ws. dokumentacji.

16. Swiadczeniem zdrowotnym jest. na podstawie art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy o dziatalnosci leczniczej, kazde dziatanie stuzace
zachowaniu (np. w ramach profilaktyki zdrowotnej), ratowaniu (np. w ramach medycyny ratunkowej), przywracaniu (np. w ra-
mach rehabilitacji medycznej) lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne (np. diagnostyka: laboratoryjna, obrazowa;
badanie przedmiotowe i podmiotowe pacjenta) wynikajace z procesu leczenia lub przepisow odrgbnych regulujacych zasady
ich wykonywania (np. akty prawne normujace wykonywanie zawodow medycznych). Nalezy uznac, ze jest to bardzo szeroka
i trafna definicja dziatan podejmowanych w obszarze sensu largo opieki zdrowotnej, swoim zakresem przedmiotowym obej-
mujaca pelne spektrum medycyny. Odnotowac takze nalezy, ze regulacja ustawy o prawach pacjenta dotyczy wszystkich os6b

,leczacych” sie w roznego rodzaju placowkach medycznych (komercyjnie i w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotne-
£0), tj. zwracajacych si¢ o udzielenie $wiadczen zdrowotnych lub korzystajacych ze §wiadczen zdrowotnych udzielanych przez
podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawodd medyczny (zgodnie z definicja legalng ,,pacjenta”
zawartg w art. 3 ust. 1 pkt 4 ustawy o prawach pacjenta).

17. Dz.U. 22022 1. poz. 1659 ze zm.

18. Dz.U. 72022 r. poz. 1957.

19. Dz.U. 22021 r. poz. 1825 ze zm.

20. Status $wiadczeniobiorcy jako osoby majacej prawo do korzystania ze swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych posiadaja m.in. osoby objete powszechnym — obowigzkowym i dobrowolnym — ubezpieczeniem zdrowotnym, oraz
kobiety posiadajace miejsce zamieszkania na terytorium naszego kraju, ktére sa w okresie: cigzy, porodu lub potogu.

21. Dz.U. z 2022 r. poz. 787 ze zm. Warto przy tym odnotowac, ze jest to kluczowy (notabene znacznych rozmiaréw i cz¢sto
nowelizowany) akt prawny dla §wiadczeniodawcdw udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie tzw. kontraktow
zawieranych z NFZ.

22. Na marginesie mozna dodac, ze w pierwotnym brzmieniu ww. rozporzadzenie ws. EDM okreslato (3) rodzaje takiej dokumentacji.

,»Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem” oraz ,,Opis badan diagnostycznych innych niz wskazane” zostaty wprowadzone do
ww. rozporzadzenia zmiang z 15 pazdziernika 2019 r. i weszly w zycie odpowiednio: 25 kwietnia 2021 r. oraz 25 kwietnia 2020 r.

23. Dz.U. 22022 r. poz. 1417 ze zm.

24. Wskazac nalezy, ze bedzie to dotyczy¢ np. ww. badan finansowanych ze $rodkéw jednostek samorzadu terytorialnego w ramach
programéw polityki zdrowotne;.

25. Istotne jest przy tym, ze moze to dotyczy¢ np. ww. badan finansowanych ze srodkow prywatnych (za odptatnosciag wtasng
pacjenta), a takze w ramach tzw. abonamentow medycznych finansowanych przez pracodawcow.

26. Zgodnie z art. 5 pkt 41 ustawy o $wiadczeniach §wiadczeniodawca jest: podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza (w rozu-
mieniu ustawy o dziatalnos$ci leczniczej; np. podmiot leczniczy); osoba fizyczna inna niz ww. podmiot, ktora uzyskata fachowe
uprawnienia do udzielania §wiadczen zdrowotnych i udziela ich w ramach wykonywanej dziatalnosci gospodarczej (np. ratownik
medyczny); podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne (np. tzw. sklepy medyczne) oraz podmiot
udzielajacy opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz.U. 22022 r.
poz. 1873), czyli m.in. farmaceuta $wiadczacy taka opieke w aptece (art. 4 ust. 2 ww. ustawy).

27. W tym zakresie zastosowanie znajda przepisy rozporzadzenia (znacznych rozmiardéw, czesto nowelizowanego) Ministra Zdrowia
z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz.U. z 2023 r. poz. 823 ze zm.).

28. Wczesniej obowiazujace analogiczne rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania pochodzily z dnia 21 grudnia 2010 r. (Dz.U. z 2014 r. poz. 177 ze zm.) oraz z dnia
9 listopada 2015 r. (Dz.U. z 2015 r. poz. 2069 ze zm.) i zostaty uchylone odpowiednio z dniem: 23 grudnia 2015 r. i 15 kwietnia
2020 r. Dopuszczaty one prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci papierowej lub elektronicznej, jednoczesnie okreslajac
(odpowiednio: w rozdziale 8, pdzniej 9) szczegdtowe wymagania stawiane dokumentacji prowadzonej w postaci elektroniczne;.

29. Tj. nazwisko i imi¢ (imiona); dat¢ urodzenia; oznaczenie plci; adres miejsca zamieszkania; nr PESEL, jezeli zostat nadany,
w przypadku noworodka — nr PESEL matki, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego nru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢; w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwtasnowolniona lub niezdolna
do $wiadomego wyrazenia zgody — nazwisko i1 imi¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania.

30. Jednoczes$nie art. 56 ustawy o systemie informacji stanowil, ze do 31 lipca 2014 r. dokumentacja medyczna mogta by¢ pro-
wadzona w postaci papierowej lub elektronicznej; termin ten przesunigto najpierw do 31 lipca 2017 r., p6zniej do 31 grudnia
2017 r., a nastepnie do 31 grudnia 2018 r.

31. Ushugodawca zgodnie z art. 2 pkt 15 ustawy o systemie informacji to: $wiadczeniodawca (m.in. podmiot wykonujacy dziatalnos§é
lecznicza oraz podmiot realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne) oraz apteka.

32. Mozna takze doda¢, ze mozliwos¢ prowadzenia dokumentacji medycznej w formie elektronicznej, pod pewnymi warunkami,
przewidywat juz § 54 rozporzadzenia 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. Nr 247 poz. 1819 ze zm.). Rozporzadzenie
to zostato wydane do ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (tekst pierwotny: Dz.U. Nr 91 poz. 408),
ktora zostala zastgpiona ustawa o dziatalnos$ci leczniczej, a zostato uchylone z dniem 1 stycznia 2011 r. Wskazany przepis
(§ 54) formutowal warunki sporzadzania zbioréw informacji objetych dokumentacja w postaci elektronicznej, dodajac, ze
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33.
34.

35.

36.

37.
38.

39.

40.

system informatyczny stuzacy do prowadzenia dokumentacji w postaci elektronicznej powinien umozliwia¢ wygenerowanie

dokumentow, sktadajacych si¢ na dokumentacje medyczng (indywidualng i zbiorcza) w postaci pisemne;.

Dz.U. 22022 1. poz. 1731 ze zm.

Dz.U. 22023 r. poz. 57 ze zm. Na podstawie tej ustawy takimi podmiotami sa: samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowot-
nej oraz spotki wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu ustawy o dziatalnosci leczniczej (w tym spotki: z ograniczong

odpowiedzialnoscig i akcyjne). Warto wskaza¢, ze ww. ustawa obowiazuje (juz) od 21 lipca 2005 .

Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram Interoperacyjnosci, minimalnych

wymagan dla rejestréw publicznych i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan dla systeméw

teleinformatycznych (Dz.U. z 2017 ., poz. 2247 ze zm.), ktore utraci swoja moc obowiazujaca 23 maja 2024 r. z uwagi m.in. na

planowane zmiany w cigglym procesie cyfryzacji placowek medycznych (i stosowanych zdrowotnych aplikacji publicznych).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. UE. L. z2016 r. Nr 119, s. 1 ze zm.).

Dz.U.z2019 1. poz. 1781.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 lipca 2017 r. w sprawie minimalnej funkcjonalnosci dla systemow teleinformatycz-
nych umozliwiajacych realizacj¢ ustug zwigzanych z prowadzeniem przez $wiadczeniodawcow list oczekujacych na udzielenie

$wiadczenia opieki zdrowotnej (Dz.U. poz. 1404), wydane na podstawie art. 23a ust. 3 ww. ustawy. Na marginesie mozna

odnotowaé, ze podobna uwaga dotyczy projektowanych zmian w zakresie elektronicznego wystawiania kart zgonu pacjentow.
Tzw. Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA (PIK HL7 CDA) jest oficjalng specyfikacja regul tworzenia elektronicznej

dokumentacji medycznej w Polsce, opracowang i opublikowang przez Centrum e-Zdrowie jako zbiér regul, ktore maja spetniac

dokumenty medyczne w postaci elektroniczne;.

Wynikaja m.in. z dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) Nr 2016/1148 z dnia 6 lipca 2016 r. w sprawie srodkoéw
na rzecz wysokiego wspolnego poziomu bezpieczenstwa sieci i systemow informatycznych na terytorium Unii (Dz.U. UE L.
z2016 1. Nr 194, s. 1).
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