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Szanowni Panstwo,

oddaje w Panstwa rece rekomendacje poswiecone elektronicznej dokumentaciji
medycznej w laboratoriach. Ponizsze rekomendacje s3g szczegdlnie wazne
w zwigzku z wejsciem w zycie przepisdw obligujgcych medyczne laboratoria
diagnostyczne do wdrozenia nowych rozwigzan majacych na celu usprawnienie

funkcjonowania dokumentacji w obszarze diagnostyki laboratoryjne;j.

Mam nadzieje, ze wiedza zawarta w niniejszym opracowaniu utatwi Panstwu

prace w obecnej trudnej rzeczywistosci zwigzanej z epidemig COVID - 19.

Z powazaniem
Alina Niewiadomska
Prezes

Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
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CeZ Zirom
e-Zdrowia
Szanowni Panstwo,

Wdrozenie elektronicznej dokumentacji medycznej to najwieksze
z dotychczasowych wyzwan w procesie cyfryzacji ochrony zdrowia
w Polsce i jednoczesnie najwazniejsze, poniewaz domyka katalog e-ustug

w ochronie zdrowia.

EDM przynosi wymierne korzysci zarowno dla pacjentow, jak i placowek
medycznych. Jest tez cennym narzedziem informacji dla menedzerdow.
Wptywa na poprawe jakosci leczenia, skrocenie czasu obstugi pacjenta
oraz optymalizacje proceséw, w tym prace kadry medycznej. Eliminuje ryzyko
wystgpienia btedu i podnosi efektywnosci catego sektora. Obserwujemy,
ze EDM zyskuje coraz wiecej entuzjastow. Ufam, ze dzieki niniejszym

rekomendacjom do tej grupy dotgczg takze Panstwo.

Jarostaw Kieszek

Dyrektor Centrum e-Zdrowia
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1. Wprowadzenie

Postepujaca elektronizacja wszelkich sfer zycia jest procesem ciggtym i nieuniknionym,
zapoczatkowanym de facto wraz z powstaniem pierwszych nowoczesnych maszyn liczacych.
Rozwdj nauki i techniki prowadzi w sposdb nieuchronny do przenoszenia pewnych aktywnosci
cztowieka do sfer wirtualnych. Oczywiscie nie jest i nie moze to by¢ proces absolutny,

gdyz pewne czynnosci z istoty swej nie bedg mogty podlegaé digitalizacji.

(@)
é
7
i P J/

Elektronizacja codziennosci usprawnia funkcjonowanie, takze w ochronie zdrowia.
Wprowadzono e-recepty, e-skierowania, dostep do Internetowego Konta Pacjenta (IKP).
Przyszedt czas takze na wyniki badain laboratoryjnych wraz z opisem,

a takze opis badan diagnostycznych, innych niz wskazane powyzej.

Ustawa o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych
(t.j. Dz.U.z 2020 r. poz. 1398 ze zm.) wprowadza caty wachlarz czynnosci prowadzonych
juz w postaci elektronicznej, jak np. harmonogram przyjeé, listy oczekujgcych na swiadczenie,

rezerwacja wizyt etc.

strona 6

dotyczace Elektronicznej Dokumentacji Medycznej w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych



Whbrew czesto pojawiajagcym sie gtosom, elektroniczna dokumentacja medyczna (EDM),
nie jest wymystem ostatnich miesiecy. Warto zwréci¢ uwage na fakt, ze Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajéw elektronicznej dokumentacji
medycznej (Dz.U. z 2018 r. poz. 941 ze zm.) zostato opublikowane 18 maja 2018 r.,

a w pierwotnej wersji weszto w zycie juz 2 czerwca 2018 r.

Opis badan diagnostycznych dodano do katalogu EDM w dniu 25 kwietnia 2020r.,
zas wyniki badan  laboratoryjnych wrazzopisem w dniu 25 kwietnia 2021r.
Poprzez dodanie dokumentéw do katalogu EDM rozumie sie obowigzek wytwarzania

i przechowywania ww. typéw dokumentéw bezposrednio przez Ustugodawce.

Co warto podkresli¢, w zadnym wypadku nie nalezy utozsamia¢ wprowadzenia elektronizacji
dokumentacji medycznej z aprobata Krajowej Izby Diagnostdw Laboratoryjnych

dla zdalnej autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych.

Sprzeciw w tej materii zostat wyrazony stanowczo zaréwno przez Krajowg Izbe Diagnostow
Laboratoryjnych, jak tez m.in. Konsultantdw Krajowych, chociazby w tresci
,Ekspertyzy o niedopuszczalnosci wykonywania zdalnej autoryzacji wynikéw badan
laboratoryjnych w swietle aktualnej wiedzy medycznej i zasad wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego” (dokumenty dostepne m.in. pod https://kidl.org.pl/news/view?id=1694).

Majgc powyisze na wzgledzie, Krajowa |Izba Diagnostow Laboratoryjnych,
przy merytorycznej wspétpracy z Centrum e-Zdrowia, przygotowata niniejsze rekomendacje,
w celu przyblizenia zagadnien zwigzanych z Elektroniczng Dokumentacja Medyczna.
W tej materii Krajowa lzba Diagnostéw Laboratoryjnych organizuje takze szkolenia,

w tym takze przy wspotpracy z Centrum e-Zdrowia.

Dodatkowe informacje o EDM znajdg Panstwo m.in. na stronie internetowej Centrum

e-Zdrowia, dostepnej pod adresem: https://cez.gov.pl/edm/, a takze na stronie Krajowej Izby

Diagnostow Laboratoryjnych pod adresem: https://kidl.org.pl/get-file/3460.
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2. Cel opracowania rekomendac;ji

Niniejsze rekomendacje majg przyblizy¢ zagadnienie Elektronicznej Dokumentacji Medycznej,
okreslic podstawowe akty prawne regulujgce przedmiot opracowania oraz wskazac
rozwigzanie problemdw, ktére zostaty zasygnalizowane przez diagnostéw laboratoryjnych
podczas szkolen zorganizowanych przez Krajowag lzbe Diagnostéw Laboratoryjnych

i Centrum E-Zdrowia w zwigzku z wejsciem w zycie nowych przepiséw.

Z punktu widzenia pacjenta, wprowadzenie EDM ma za zadanie utatwic¢ dostep do wynikéw
poprzez np. Internetowe Konto Pacjenta (IKP), stanowigce modut Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych,
w ktérym sg przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcy zawarte w Systemie Informacji
Medycznej (szerzej vide art. 2 pkt 19 Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia,

t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 666 ze zm.).

Rozwigzanie to ma tez usprawnic¢ proces diagnostyki oraz leczenia pacjenta. Z punktu widzenia
ptatnika ma ulepszy¢ weryfikowanie wykonanych $wiadczen oraz zapobiegac

przed dublowaniem wykonywania procedur.
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Centrum e-Zdrowia podaje przyktadowe zalety zwigzane z wytwarzaniem oraz wymiang EDM:
1. Zwiekszenie bezpieczenstwa i kontroli wrazliwych danych medycznych;

2. Minimalizacja problemu braku dostepu do kompletu danych medycznych

dotyczacych pacjentéw;

3. Mozliwos¢ pozyskania elektronicznej dokumentacji medycznej istotnej

dla realizacji Swiadczenia zdrowotnych;

4. Personel medyczny bedzie posiadat wiekszg wiedze na temat stanu zdrowia pacjenta,

co przyczyni sie do podniesienia jakosci proceséw leczenia;

5. Zniwelowanie barier technologicznych zwigzanych z wymiang

dokumentacji medycznej;

6. Zwiekszenie bezpieczenstwa pacjentow poprzez mozliwosci dostepu

personelu medycznego do dokumentacji medycznej pacjenta;

7. Standaryzacja ustug i dokumentéw przyczyni sie do polepszenia jakosci, kompletnosci

oraz czytelnosci dokumentacji medycznej w podmiotach leczniczych;
8. Poprawa koordynacji procesu leczenia;

9. Zwiekszenie interoperacyjnosci sektora ochrony zdrowia.

Niniejszy dokument przedstawi¢ ma najistotniejsze zagadnienia zwigzane z przekazywaniem

danych zdarzenia medycznego do SIM o ktérych mowa ponize;j.

Opracowanie niniejsze zawiera czes¢ praktyczng - najczesciej zadawane pytania
przez diagnostéow laboratoryjnych wraz z odpowiedziami opracowanymi przez ekspertow
z Centrum e-Zdrowia. SIM, czyli System Informacji Medycznej, jest systemem
teleinformatycznym stuzgcym m.in. przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych,
udzielanych i planowanych s$wiadczen opieki zdrowotnej udostepnianych przez systemy
teleinformatyczne  ustugodawcow.  Szczegdétowych  informacji na temat SIM
szukaé nalezy przede wszystkim w rozdziale 3 Ustawy o systemie informacji w ochronie

zdrowia, t.j. Dz.U. 2 2021 r. poz. 666 ze zm.).
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3. Czym jest Elektroniczna Dokumentacja Medyczna (EDM)

Podstawowym aktem prawnym regulujgcym kwestie dokumentacji medycznej jest ustawa
zdnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Art. 30 ust. 1 tej ustawy zawiera norme kompetencyjng, na podstawie ktérej wydane zostato
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania okreslajacego,
costanowi dokumentacje medyczng, w jaki sposéb powinna by¢é prowadzona,

przechowywana i udostepniana.

Z kolei pojecie elektronicznej dokumentacji medycznej wprowadza ustawa z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Art. 2 pkt 6 tej ustawy wskazuje,
ze elektroniczng dokumentacjg medyczna s3 dokumenty wytworzone
w postaci elektronicznej,  opatrzone kwalifikowanym podpisem  elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym Ilub podpisane z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie

teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych:
a) recepty;
b) okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a tej ustawy;

c) skierowania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkéw publicznych;

d) zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktérych mowa w art. 38 ust. 4a ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz.U.z2020r. poz. 357,945, 1493, 1875 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159);

e) Karty Szczepien.
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Jednoczesnie na mocy art. 13a ustawy o SIOZ wydano rozporzgdzenie Ministra Zdrowia

z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Na mocy tego rozporzadzenia okreslono dodatkowe rodzaje dokumentacji medycznej,

ktdre nalezy prowadzi¢ jako elektroniczna dokumentacja medyczna. Obejmujg one:

1.

informacje o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego Iub urazu,
wynikach przeprowadzonych badan, przyczynie odmowy przyjecia do szpitala,
udzielonych  $wiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach
w przypadku odmowy przyjecia pacjenta do szpitala, o ktérej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta;

informacje dla lekarza kierujgcego s$wiadczeniobiorce do poradni specjalistycznej
lub leczenia szpitalnego o rozpoznaniu, sposobie leczenia, rokowaniu, ordynowanych
lekach, srodkach spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobach
medycznych, w tym okresie ich stosowania i sposobie dawkowania oraz wyznaczonych
wizytach kontrolnych, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych;

karte informacyjng z leczenia szpitalnego, o ktdrej mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta;
wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem;

opis badan diagnostycznych, innych niz wskazane w pkt 4.
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Zgodnie z obowigzujgcym porzgdkiem prawnym, wSszyscy ustugodawcy
zobowigzani sg do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej, okreslonej
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018r. w sprawie rodzajow
elektronicznej dokumentacji medycznej (art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia).

Ponadto ustawa z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia wskazuje,
ze od dnia 1 lipca 2021 r. ustugodawcy sg obowigzani zapewni¢ mozliwos¢ dokonywania
wymiany danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej
W Ww. rozporzadzeniu za posrednictwem Systemu Informacji Medycznej (w ramach Systemu

P1 - art. 56 ust. 4 ww. ustawy).

Réwnolegle, ustawa z dnia 19 lipca 2019 r. o zmianie niektdrych ustaw w zwigzku
z wdrazaniem rozwigzan w obszarze e-zdrowia (Dz. U. 2019 r., poz. 1590) wskazuje,
ze od dnia 8 stycznia 2021 r.skierowania, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2020 r. poz. 1398, z pdzn. zm.),
sg wystawiane jedynie w postaci elektronicznej. Jednoczesnie e-skierowania
oraz e-recepty sg przechowywane w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym mowa

w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia.

W Systemie tym beda réwniez przechowywane indeksy elektronicznej dokumentacji
medycznej, przekazywane przez ustugodawcéw w zwigzku z raportowaniem do SIM
zdarzen medycznych (obowigzek prawny wchodzi w zycie od 1 lipca 2021 r. zgodnie z

art. 56 ust. 2a ww. ustawy).

Warto zwrdcié uwage na fakt, ze ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia
wprowadza witasng definicje zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji
i reguluje je ogdlnie jako swiadczenie zdrowotne, o ktorym mowa w art. 5 pkt 40 ustawy
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o sSwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych (art. 2 pkt 19 ww. ustawy).

Nie nalezy ich utozsamia¢ ze zdarzeniami medycznymi, o ktérych mowa w ustawie

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw pacjenta (art. 67a i inne u.p.p.).
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Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta definiuje zdarzenie medyczne
jako zakazenie pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzenie ciata
lub rozstroju zdrowia pacjenta albo Smierci pacjenta bedacego nastepstwem niezgodnych

z aktualng wiedzg medyczna:

1. diagnozy, jezeli spowodowata ona niewtasciwe leczenie albo opdzinita
wtasciwe leczenie, przyczyniajac sie do rozwoju choroby;
2. leczenia, w tym wykonania zabiegu operacyjnego;

3. zastosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, w jakim kontekscie w danym akcie prawnym uzyto terminu
»zdarzenie medyczne”. W kontekscie elektronicznej dokumentacji medycznej bedzie mowa

o zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie informacji.

S
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4. Zrédta prawa i zasady interpretacji aktéw prawnych

W praktyce czesto pojawiajg sie pytania odnosnie do pierwszenstwa stosowania
konkretnych przepiséw prawa. Watpliwosci budzi przede wszystkim pierwszenstwo
przepisdw usytuowanych na rdéznych poziomach stanowienia prawa. Jak czytaé przepisy,
np. w przypadku réznic pomiedzy ustawaq, a trescig rozporzadzenia rowniez w odniesieniu
do przepiséw zwigzanych z prowadzeniem Elektronicznej Dokumentacji Medycznej?

Nadrzedng pozycje w systemie zrédet prawa w RP zajmuje Konstytucja.

Zgodnie z art. 87 i nast. Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej zrédtami powszechnie
obowigzujgcego prawa Rzeczypospolitej Polskiej s3: Konstytucja, ustawy, ratyfikowane

umowy miedzynarodowe oraz rozporzadzenia.

Dodatkowo takze, Zzrodtami powszechnie obowigzujgcego prawa Rzeczypospolitej Polskiej
sg na obszarze dziatania organdéw, ktére je ustanowity, akty prawa miejscowego.

Zasadg ogdlng jest, ze akt nizszego rzedu musi byé zgodny z aktem wyzszego rzedu.

Jak wskazuje sie w doktrynie prawa konstytucyjnego (np. M. Safjan, L. Bosek (red.),
Konstytucja RP. Tom Il. Komentarz do art. 87-243, Warszawa 2016) ,,zasada hierarchicznej
budowy systemu Zrddet prawa polega na tym, ze Konstytucja okresla relacje nadrzednosci
i podrzednosci pomiedzy poszczegdlnymi zrodtami prawa. W ten sposéb podmiot
wydajqcy dane Zrédfo prawa jest zobowiqzany do zachowania zgodnosci tresci wydawanego

aktu z trescig aktow zajmujgcych wyzsze miejsce w hierarchii”.

Kolejne miejsce w hierarchii zajmuja umowy miedzynarodowe ratyfikowane za uprzednia
zgodg wyrazong w ustawie. Range ponad-ustawowga (ale nie ponad Konstytucyjng)
majg rowniez akty prawne stanowione przez organizacje miedzynarodowga, do ktérej nalezy

Polska. Aktom takim przystuguje "pierwszenstwo w przypadku kolizji z ustawami".

Kolejne miejsce po aktach wymienionych powyzej zajmuje ustawa. Aktami pod-ustawowymi
sg rozporzadzenia wykonawcze do ustaw. Sg to akty wydawane na podstawie upowaznien
ustawowych i stuzgce wykonaniu postanowien ustawowych. Aktami pod-ustawowymi

sg takze akty prawa miejscowego, o ktdrych mowa w art. 94 Konstytucji RP.
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5. EDM a dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej

Elektronicznej Dokumentacji Medycznej nie nalezy myli¢ i utozsamia¢ z dokumentacja
medyczng prowadzong w postaci elektronicznej. Pomimo zblizonych pojeé, nazwy te
odnoszg sie z punktu widzenia obowigzujacych przepisow prawa do odrebnych kategorii

dokumentacji medyczne,j.

Obowigzek  prowadzenia  dokumentacji medycznej w  postaci elektronicznej
wynika bezposrednio z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020r.
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej przetwarzania wydanego na mocy art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (§1 ust. 1 ww. rozporzadzenia).

Jest to postaé prowadzenia dokumentacji, ktéra zostata wprowadzona, jako ogdlna zasada
dotyczgca wszystkich podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é leczniczg poprzez natozenie

obowigzku prowadzenia dokumentacji w postaci elektronicznej (wewnetrznej i zewnetrznej).

Z kolei termin Elektroniczna Dokumentacja Medyczna (EDM) dotyczy konkretnej
dokumentacji medycznej okreslonej w art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia.

EDM obejmuje:

1. rodzaje dokumentacji medycznej okreslone w rozporzgdzeniach Ministra Zdrowia

wydawanych na podstawie art. 13a ww. ustawy;
2. e-recepty i skierowania okreslone w przepisach wydanych na podstawie

art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $Swiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 1398);

strona 15

Rekomendacje Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych



3.

zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktérych mowa w art. 38 ust. 4a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2020 r. poz. 357,

945, 1493, 1875 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159);

Karty Szczepien, o ktédrych mowa w art. 21a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi

(Dz. U.z2020r. poz. 1845, 2112 i 2401 oraz z 2021 r. poz. 159, 180 i 255).

E-recepta

E-skierowanie

Zlecenie na
zaopatrzenie

Zlecenie Karta
naprawy szczepien
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6. Wdrazanie EDM w laboratoriach

EDM jest prowadzona przez ustugodawcow w formatach  zamieszczonych
w Biuletynie Informacji Publicznej przez ministra wfasciwego do spraw zdrowia.
Podstawg jest norma zawarta w art.11 ust Zlaustawy z dnia 28 kwietnia 2011r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Ustugodawcy sg obowigzani dokonywa¢ wymiany elektronicznej dokumentacji medyczne;j
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.

Od 1 lipca 2021 r. ustugodawcy sg obowigzani przekazywaé do SIM (szerzej System P1)
dane Zdarzenia Medycznego przetwarzanego w systemie informacji, vide art. 56 ust. 2a

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

Ustugodawca przekazuje do Systemu Informacji Medycznej dane zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji w celu umozliwienia innemu ustugodawcy
pobrania danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych

zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

Zakres tych danych zostat okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca
2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji oraz sposobu i terminow przekazywania tych danych

do Systemu Informacji Medyczne;.

Dane dotyczgce zdarzenia medycznego przekazuje sie do Systemu P1 w terminie maksymalnie
2 dni od jego zakoriczenia (np. porada; wizyta; badanie), a w przypadku zdarzen medycznych
trwajgcych  dtuzej niz dobe (np. pobyt w szpitalu) cze$¢ tych danych
przekazuje sie maksymalnie w terminie 2 dni od rozpoczecia takiego zdarzenia,
a pozostate raportuje sie  maksymalnie w terminie 2 dni od zakonczenia

tego zdarzenia medycznego.
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W ramach raportowania zdarzen medycznych ustugodawca przekazuje réwniez
dane dotyczgce dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej
zgodnie ze standardem HL7 oraz, w odniesieniu do dokumentacji obrazowej,
w formacie DICOM, wytworzonej w zwigzku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym

(indeksuje sie te dokumentacje w Systemie P1).

Dane o zdarzeniach medycznych przekazywane do SIM przez ustugodawcéw bedg nastepnie
udostepniane takze Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania $wiadczen opieki

zdrowotnej (zgodnie z ustawg o SIOZ od 10 stycznia 2022 r.).

W przypadku podwykonawstwa — zgodnie z rekomendacjami dostepnymi pod adresem:

https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-

sim-w-przypadku-podwykonawstwa - dane o procedurze medycznej wykonanej

przez podwykonawce przekazuje do SIM ustugodawca zlecajacy.

Nastepuje to po otrzymaniu przez ustugodawce zlecajgcego od podwykonawcy niezbednych

danych o wykonanej procedurze medyczne;.

W projekcie rozporzadzenia zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca
2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu
Informacji Medycznej proponuje sie doprecyzowanie wskazujgce, ze ustugodawca zlecajacy
podwykonawcy wykonanie procedury medycznej przekazuje do SIM w ramach raportowania

ZM scisle okreslone dane dotyczgce realizowanej przez podwykonawce procedury.

Zalety raportowania
EDM

1. Wiadomo kto i komu
2. Wiadomo co i jak

3. Wiadomo kiedy i gdzie
4. Szybki dostep w leczeniu
5. Brak dostepu do postronnych
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Dane dotyczace realizowanej przez podwykonawce procedury medyczne;j to:

1.

Kod zrealizowanej przez podwykonawce procedury medycznej

zgodnie z §2 ust. 1 pkt 3 lit. g rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca
2020r. wsprawie szczegétowego zakresu danych Zdarzenia Medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i termindw przekazywania

tych danych do Systemu Informacji Medycznej (Dz.U. 2020, poz. 1253;

Dane podwykonawcy

zgodnie z §2 ust. 1 pkt 1 ww. rozporzqdzenia;

Dane dotyczace zrealizowanej u podwykonawcy procedury medycznej,

o ktérych mowa w §2 ust. 2 ww. rozporzqdzenia;

Dane dotyczace dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej,
wytworzonej w zwiqgzku ze zrealizowanq przez podwykonawce procedurq medyczng

zgodnie z §2 ust. 1 pkt 6 ww. rozporzqdzenia.

Zakres Indeksu EDM przekazywanego do SIM obejmuje m.in.:

1.

identyfikator nadawany przez system ustugodawcy;
rodzaj;
date wytworzenia;

tryb udostepniania;

. adres repozytorium, w ktérym przechowywana jest dokumentacja medyczna.
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Automatyczny dostep do danych pacjentéw przetwarzanych w SIM, w tym zawartych w EDM,

przystuguje:
1. pracownikowi medycznemu, ktéry wytworzyt EDM;

2. lekarzowi, pielegniarce lub potoznej udzielajgcych pacjentowi swiadczen podstawowej

opieki zdrowotnej;

3. pracownikowi medycznemu wykonujgcemu zawdd u ustugodawcy, u ktérego zostata
wytworzona EDM, w zwigzku z wykonywaniem przez niego zawodu u tego
ustugodawcy, jezeli jest to niezbedne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia

ciggtosci leczenia;

4. kazdemu pracownikowi medycznemu w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta.

W pozostatych przypadkach dostep pracownikéw medycznych do danych pacjentéw
przetwarzanych w SIM, w tym zawartych w EDM, wymaga zgody pacjenta lub jego

przedstawiciela ustawowego, zgodnie z art. 35 ust. 1a ustawy o SIOZ.
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7. Najczesciej zadawane pytania (stan na dzien: 12 lipca 2021 roku)

Pytanie 1.

Czy login, ktérym postuguje sie w systemie informatycznym personel szpitala
(lekarze, diagnosci, laboratoryjni, technicy analityki medycznej, pielegniarki, potoine,

ratownicy medyczni), mozna uzna¢ za tozsamy z podpisem elektronicznym?

Odpowiedz:

Przepisy szczegdlne wskazujg na wymog stosowania rdéznych rodzajéw podpiséw
elektronicznych. Co do zasady, zgodnie z § 4 ust. 3 rozporzadzenia ws. dokumentacji
medycznej, dokumentacje medyczng prowadzong w postaci elektronicznej podpisuje sie
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych,
ktory dostepny jest w systemie teleinformatycznym udostepnionym  bezptatnie

przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

Warto jednoczesnie wskazaé, ze § 4 ust. 4 tego rozporzadzenia wprowadza wyjatek
od tej zasady, dopuszczajgc mozliwosé podpisywania dokumentacji wewnetrznej réwniez

przy wykorzystaniu wewnetrznych mechanizméw systemu teleinformatycznego.

Natomiast jesli chodzi o EDM stanowigcg podkategorie dokumentacji medycznej prowadzonej
w postaci elektronicznej, to nalezy jg podpisywac kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostepnionym bezpfatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, zgodnie z art. 2 pkt 6

ustawy o SIOZ.

Majac na uwadze powyzsze, sposéb w jaki dokumentacja medyczna moze by¢ podpisywana,
zalezy od rodzaju tej dokumentacji. Dodatkowo warto podkresli¢, ze wpisy i zmiany wpisow
opatruje sie oznaczeniem osoby ich dokonujacej zgodnie z § 10 pkt 3 rozporzgdzeniem

ws. dokumentacji medycznej.
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Pytanie 2.

Czy w sytuacji postugiwania sie zleceniami w formie elektronicznej wymagany jest podpis
elektroniczny réowniez w przypadku osoby wykonujacej badanie, tzn. technika analityki

medycznej?

Odpowiedz:

Obowigzek prowadzenia jako EDM badania laboratoryjnego wraz z opisem wszedt w zycie
z dniem 25 kwietnia 2021 r. (zgodnie z rozporzadzeniem ws. rodzajow elektronicznej
dokumentacji medycznej). Tego rodzaju dokument wymaga  podpisania go
jednym z podpiséw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ, tj. kwalifikowanym
podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym albo podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem  sposobu  potwierdzania  pochodzenia oraz integralnosci
danych dostepnego w  systemie teleinformatycznym  udostepnionym  bezptatnie

przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

Pytanie 3.
Jakie s3 rodzaje podpiséw elektronicznych w EDM?

Odpowiedz:

EDM podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia
oraz integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym

bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ).

Pytanie 4.

Czy wyniki badan laboratoryjnych beda réwniez dostepne do wgladu dla pacjenta

na jego Internetowym Koncie Pacjenta dostepnym na pacjent.gov.pl?

Odpowiedz:

Tak.
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Pytanie 5.

Czy wyniki badan laboratoryjnych wykonywanych komercyjnie bedy widoczne

dla lekarzy w kazdej placowce?

Odpowiedz:

Zasady dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych pacjentéw
przetwarzanych w Systemie Informacji Medycznej, w tym zawartych na wynikach badan

laboratoryjnych wykonywanych komercyjnie, okresla art. 35 ustawy o SIOZ.

Pytanie 6.

Czy dokument wynikowy przestany drogg elektroniczng z kwalifikowanym podpisem
diagnosty laboratoryjnego zastepuje i jest rownowazny z papierowym wynikiem z podpisem

i odciskiem pieczeci diagnosty?

Odpowiedz:

Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem od dnia 25 kwietnia 2021 r. muszg spetniac
wymogi okreslone dla EDM zgodnie z § 1 pkt 4 rozporzadzenia ws. rodzajow elektronicznej
dokumentacji medycznej. Dlatego tez taki dokument powinien by¢ podpisywany podpisami,
o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ. Ponadto taki dokument (EDM) jest rownowazny
ww. opisanemu dokumentowi sporzgdzonemu w postaci papierowej i opatrzonemu

wtasnorecznym podpisem pracownika medycznego.

Pytanie 7.

Czy badania komercyjne powinny, mogg by¢ udostepniane przez wykonawce swiadczenia

do systemu?

Odpowiedz:

Tak, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustugodawcy udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych
na zasadach komercyjnych sg réwniez obowigzani do raportowania do SIM ZM i indeksowania

w SIM wytworzonej EDM.
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Pytanie 8.
Czy kazdy diagnosta dostanie rozszerzony dostep do gabinet.gov.pl ?

Odpowiedz:

W zakresie rozszerzenia dostepu do gabinet.gov.pl nalezy podkresli¢, iz w chwili obecnej
funkcjonalnosc¢ rejestracji ZM, o ktérych mowa w rozporzadzeniu ws. zdarzen medycznych,
nie jest udostepniona publicznie. Jak tylko funkcjonalnos$¢ zostanie wdrozona produkcyjnie,
taki dostep w zakresie powyzszej funkcjonalnosci zostanie zapewniony wszystkim

uprawnionym pracownikom medycznym (w tym réwniez diagnostom).

Pytanie 9.
Jaka forma podpisu powinna by¢ uzywana dla wynikow NFZ i komercyjnych?

Odpowiedz:

Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem stanowig EDM w mysl § 1 pkt 4 rozporzadzenia
ws. rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej. Zgodnie natomiast z art. 2 pkt 6 ustawy
o SIOZ EDM powinno by¢ opatrywane kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub podpisywane z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie

teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

Nie ma w tym zakresie znaczenia, czy sg to badania wykonywane komercyjnie

czy tez finansowane ze srodkéw publicznych.

Pytanie 10.

Czy EWP jest traktowane jako repozytorium?

Odpowiedz:

EWP nie jest repozytorium - to osobny system teleinformatyczny.
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Pytanie 11.

Prosze o podanie podstawy prawnej legalizujgcej mozliwo$é uzycia przez diagnostéow

kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Odpowiedz:

Kazda osoba fizyczna moze uzywac podpisu elektronicznego, w tym réwniez diagnosci
laboratoryjni. Dodatkowo mozliwo$é podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej
kwalifikowanym podpisem elektronicznym wynika z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ.

Przepis ten okresla rodzaje podpiséw, ktorymi moze by¢ podpisywana EDM.

Pytanie 12.
W jaki sposob pacjent wyraza zgode na dostep do dokumentac;ji?

Odpowiedz:

W przypadkach innych niz tzw. dostepy automatyczne (art. 35 ust. 1 ustawy o SIOZ)
udostepnianie danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych z systemu
teleinformatycznego  ustugodawcy lub z SIM nastepuje za zgodg pacjenta
lub jego przedstawiciela ustawowego. Wyrazajgc zgode, pacjent wskazuje zakres czasowy

i przedmiotowy dostepu do tych danych.

Czynnosci tej pacjent dokonuje za posrednictwem swojego IKP. W ramach IKP pacjent
moze rowniez ztozy¢é oswiadczenie o upowaznieniu konkretnej osoby do dostepu

do dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta.

Jesli jednak pacjent nie aktywowat swojego IKP, zastosowanie majg wodwczas przepisy

dot. udostepniania dokumentacji medycznej zawarte w ustawie o prawach pacjenta.

W tym miejscu warto zaznaczy¢, ze zgodnie z rozporzgdzeniem ws. dokumentacji medycznej
podmiot udzielajgcy sSwiadczern zdrowotnych informuje pacjenta, przed ztozeniem
przez pacjenta oswiadczen m.in. dotyczgcych upowaznienia osoby trzeciej do dostepu
do jego dokumentacji medycznej, o mozliwosci ich ztozenia za posrednictwem IKP

oraz o skutkach ich ztozenia.
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Pytanie 13.

Czy prywatne laboratorium ma obowigzek raportowania kazdego zdarzenia/badania

laboratoryjnego?

Odpowiedz:

Tak, od 1 lipca 2021 r. kazde ZM powinno by¢ raportowane do SIM. Z tym dniem wejdzie
w zycie réwniez obowigzek indeksowania w SIM wytworzonej EDM, przy czym samo EDM

pozostaje w repozytorium ustugodawecy, gdzie jest przez niego przechowywane.

Wyjatek od tej zasady stanowi przekazywanie danych ZM oraz indekséw EDM do SIM
w przypadku podwykonawstwa. W takiej sytuacji to ustugodawca, ktory zlecit podwykonawcy
zrealizowanie konkretnej procedury medycznej, przekazuje do SIM dane dotyczace

tej procedury w ramach raportowania do SIM danych ZM.

Ponadto ustugodawca zlecajgcy podwykonawcy wykonanie danej procedury medycznej
jest zobligowany réwniez przechowywa¢ EDM w swoim repozytorium, jezeli zostat on
wytworzony w zwigzku ze zrealizowaniem przez podwykonawce zleconej procedury

medycznej, oraz powinien zaindeksowaé¢ EDM w SIM.

Szczegdtowe zasady przekazywania miedzy ustugodawcy zlecajgcym i podwykonawca danych
o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposdb faktycznego
przekazywania do SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajacy

i podwykonawca powinni okresli¢ miedzy sobg w ramach swoich uzgodnien wewnetrznych.

Pytanie 14.

Czy wszystkie badania ze zlecen na NFZ s3 raportowane automatycznie?

Doktadnie chodzi o badania na COVID-19.

Odpowiedz:

System EWP jest systemem niezaleznym do Systemu P1 (Systemu e-Zdrowie) i wyniki badan

zamieszczane w EWP nie sg automatycznie przekazywane do Systemu P1.
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Pytanie 15.

Od kiedy wchodzi w zycie obowigzek raportowania wszystkich wynikow badan

laboratoryjnych?

Odpowiedz:

W dniu 1 lipca 2021 r. wejdzie w zycie ustawowy obowigzek przekazywania
przez ustugodawcow do SIM (System P1) danych ZM (w tym indeksowania EDM)
oraz obowigzek zapewnienia mozliwosci dokonywania wymiany danych zawartych w EDM

(tj. udostepniania EDM) pomiedzy ustugodawcami, za posrednictwem SIM.

Pytanie 16.

Czy prywatne laboratorium bedgce samodzielng jednostkg musi zarejestrowaé w platformie

P1 kazde wykonane badanie?

Odpowiedz:

Tak, od 1 lipca 2021 r. kazde ZM powinno by¢ raportowane do SIM. Z tym dniem wejdzie
w zycie réwniez obowigzek indeksowania w SIM wytworzonej EDM, przy czym samo EDM
pozostaje w repozytorium ustugodawcy, gdzie jest przez niego przechowywane.
Wyijatek od tej zasady stanowi przekazywanie danych ZM oraz Indekséw EDM do SIM
w przypadku podwykonawstwa. W takiej sytuacji to ustugodawca, ktdry zlecit podwykonawcy
zrealizowanie konkretnej procedury medycznej, przekazuje do SIM dane dotyczace

tej procedury w ramach raportowania do SIM danych ZM.

Ponadto ustugodawca zlecajgcy podwykonawcy wykonanie danej procedury medycznej
jest zobligowany przechowywaé réwniez w swoim repozytorium EDM, jezeli zostat on
wytworzony w zwigzku ze zrealizowaniem przez podwykonawce zleconej procedury
medycznej, oraz powinien zaindeksowa¢ to EDM w SIM. Szczegbétowe zasady przekazywania
miedzy ustugodawcg zlecajgcym i podwykonawcy danych o procedurze medycznej
zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposob faktycznego przekazywania do SIM danych
otej procedurze medycznej ustugodawca zlecajgcy i podwykonawca powinni okresli¢

miedzy sobg w ramach swoich uzgodnien wewnetrznych.
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Pytanie 17.

W jaki sposob raportowac wyniki badan komercyjnych w EDM?

Odpowiedz:

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustugodawcy udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych
na zasadach komercyjnych réwniez sg obowigzani do raportowania ZM i indeksowania
wytworzonej EDM w SIM. Nalezy zaznaczy¢, ze wytworzona EDM jest przechowywana

w repozytorium ustugodawcy, a do SIM przekazywany jest indeks EDM.

Indeks EDM ma za zadanie informowanie o istnieniu dokumentu i jego lokalizacji
w repozytorium  wykorzystywanym  przez ustugodawce. Dane indeksu EDM,
ktorych przekazanie jest wymagane, obejmuja m.in.: identyfikator ZM,
w zwigzku z ktérym wytworzono dokumentacje medyczng, identyfikator EDM,
date wystawienia EDM, typ dokumentu, format dokumentu, dane ustugobiorcy,
status dostepnosci dokumentu (online/offline), system ustugodawcy, w tym OID repozytorium

(tj. miejsca przechowywania dokumentu).

Obecnie trwajg prace nad przygotowaniem rozwigzania w darmowej aplikacji dostepnej pod

adresem https://gabinet.gov.pl, ktére umozliwi ustugodawcom raportowanie ZM do SIM.

Pytanie 18.

Czy kazdy wynik wpisany do EWP naleiy zarejestrowa¢ jako osobne zdarzenie?
Czy dotyczy to rowniez wynikéw badan, np. histopatologicznych, cytologicznych?
Odpowiedz:

Tak, poniewaz do EWP nie jest przekazywany kontekst ZM, ktdry jest podstawag

do indeksowania EDM.

Obowigzek indeksowania EDM dotyczy wszystkich wynikéw badan laboratoryjnych
wraz z opisem oraz opiséw innych badan diagnostycznych, ktdre zgodnie z § 1 pkt 4 i 5

rozporzadzenia ws. rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej stanowig EDM.
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Pytanie 19.

Czy to prawda, ze "Zlecenie (Zdarzenie Medyczne) powstaje po stronie systemu
zleceniodawcy i on odpowiada za jego indeksacje, jak i indeksacje dokumentu wynikowego,
ktory w swojej strukturze” ma informacje o identyfikatorze zdarzenia medycznego,

na podstawie ktorego badania zostaty wykonane"?

Odpowiedz:

Tak, szczegdtowy komunikat w sprawie przekazywania danych ZM oraz indekséw EDM do SIM
w przypadku podwykonawstwa dostepny jest tutaj: Przekazywanie danych ZM oraz indeksow

EDM do SIM.

Pytanie 20.

Czy kazde wyniki laboratoryjne, ktore zatwierdzimy we wtasnym systemie (w zaleznosci od

dostawcy LIS) wytworzg PDF. Dodadzg sie one na koncie pacjenta. Czy taka jest koncepcja?

Odpowiedz:

Zgodnie z  obowigzujacymi przepisami  od dnia 25 kwietnia 2021 r.
wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem powinny by¢ prowadzone jako EDM.
Oznacza to, ze powinny by¢ prowadzone zgodnie z standardem PIK HL7 CDA (szablony Polskiej

Implementacji Krajowej HL7 CDA).

Od dnia 1 lipca 2021 r. ustugodawcy obowigzani bedg do przekazywania do SIM danych ZM
oraz indeksowania EDM. Wdéwczas pacjent z poziomu swojego IKP bedzie miat dostep

do danych ZM oraz wytworzonej w zwigzku z danym zdarzeniem EDM.

Sprawne funkcjonowanie przedstawionego procesu wymaga od ustugodawcéw dostosowania
swojego oprogramowania do wymagan dokumentacji integracyjnej, przede wszystkim

w zakresie obstugi ZM oraz obstugi EDM (szczegdty dostosowania na stronie Interfejsy).

Ponadto, jak juz wskazano w poprzednich odpowiedziach, obecnie trwajg prace
nad przygotowaniem rozwigzania w darmowej aplikacji gabinet.gov.pl, ktére umozliwi

ustugodawcom raportowanie ZM do SIM.
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Pytanie 21.

Majac skierowanie od lekarza NFZ na badania, kto jest zobowigzany odesta¢ wyniki do EDM?

Odpowiedz:

Z dniem 1 lipca 2021 r. wchodzi ustawowy obowigzek, zgodnie z ktédrym ustugodawcy sg
obowigzani zapewni¢ mozliwos¢ dokonywania wymiany danych zawartych w EDM

za posrednictwem SIM.

Réwniez od dnia 1 lipca 2021 r. ustugodawcy sg obowigzani przekazywaé do SIM dane ZM
przetwarzanego w systemie informacji. Zakres danych ZM okresla rozporzadzenie ws. zdarzen
medycznych. Na chwile obecng, wyjatek od tej zasady stanowi jedynie przekazywanie danych

ZM oraz Indekséw EDM do SIM w przypadku podwykonawstwa.

W takiej sytuacji to ustugodawca, ktéry zlecit podwykonawcy zrealizowanie procedury

medycznej, przekazuje do SIM dane ZM.

W przypadku wystawienia skierowania (skierowanie w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania), mamy do czynienia z odrebnymi
ZM. Pierwszym, w trakcie, ktdrego m.in. wystawiono skierowanie, oraz drugim ZM,

ktdre powstato na podstawie wystawionego skierowania.

W ramach ZM powstatego na podstawie skierowania przekazywane s3 dane ZM

oraz indeksowana EDM (jesli powstata).

Natomiast w przypadku zlecen na badania, w tym zlecen realizowanych w ramach
podwykonawstwa, przekazanie do SIM danych ZM iindeksowanie EDM nalezy do obowigzkow

ustugodawcy, ktory zlecit podwykonawcy wykonanie konkretnej procedury medycznej.

Szczegbdtowe zasady przekazywania miedzy ustugodawcg zlecajgcym i podwykonawcg danych
o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposob faktycznego
przekazywania do SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajacy

i podwykonawca mogg okresli¢ miedzy sobg w ramach swoich uzgodnien wewnetrznych.

strona 30

dotyczace Elektronicznej Dokumentacji Medycznej w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych



Pytanie 22.

Jesli plik z wynikiem, ma sie znajdowa¢ lokalnie, a w P1 tylko jego index (adres),
to czy w zwigzku z tym Laboratorium jest zobowigzane do statego udostepniania?

Ewentualnie jak dtugo takie udostepnienie musi by¢ zabezpieczone?

Odpowiedz:

EDM przechowywana jest w repozytorium ustugodawcy, a do SIM (szerzej system P1)
przekazywane sg indeksy EDM. Indeks dokumentu medycznego ma za zadanie informowac
oistnieniu dokumentu i jego lokalizacji w repozytorium  wykorzystywanym
przez ustugodawce. Dane indeksu EDM, ktére nalezy przekaza¢ do SIM, obejmuja:
identyfikator zdarzenia medycznego, w zwigzku z ktérym wytworzono dokumentacje
medyczng, identyfikator EDM, date wystawienia EDM, typ dokumentu, format dokumentu
(PIK/ DICOM), dane ustugobiorcy, poziom poufnosci, status dostepnosci dokumentu
(online/offline), system ustugodawcy, w tym OID repozytorium (tj. miejsca przechowywania

dokumentu).

Z dniem 1 lipca 2021 r. wchodzi w zycie ustawowy obowigzek, zgodnie z ktéorym ustugodawcy
sq obowigzani zapewni¢ mozliwos¢ dokonywania wymiany danych zawartych w EDM

za posrednictwem SIM (szerzej System P1).

EDM musi by¢ przechowywana i udostepniana uprawnionym podmiotom przez ustugodawce
przez okres wiasciwy dla danego rodzaju dokumentacji medycznej zgodnie z art. 29

ustawy o prawach pacjenta.

Pytanie 23.
Czy wpisujac wynik badania do EWP, ten wynik bedzie juz widoczny w EDM?

Odpowiedz:

Nie, poniewaz do EWP nie jest przekazywany kontekst ZM, ktory jest podstawg
do indeksowania EDM w SIM.
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Pytanie 24.
Czy wyniki dawcow krwi takze majg by¢ raportowane?

Odpowiedz:

Przepisy dotyczace przekazywania przez ustugodawcéw do SIM danych ZM oraz indeksowania

EDM w SIM nie zawierajg wytgczen w tym obszarze.

Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze dotyczg one wszystkich ustugodawcoéw,

jak rowniez wszystkich wynikdéw badan laboratoryjnych wraz z opisem.

Pytanie 25.
Czy dla prywatnych wynikéw musimy mie¢ wtasne repozytorium?
Odpowiedz:

Obowigzek wymiany EDM jest funkcjonalnie powigzany z obowigzkiem przekazywania do SIM
danych ZM przetwarzanego w systemie informacji, ktéry wynika z art. 11 ust. 3 ustawy o SIOZ.
Obowigzek ten cigzy na wszystkich ustugodawcach (zaréwno na ustugodawcach
udzielajgcych swiadczern  zdrowotnych  finansowanych ze  s$rodkéw  publicznych,

jak i realizujgcych je komercyjnie).

Jezeli zatem podmiot wytwarza EDM, to obowigzany jest przechowywaé jg w repozytorium.
Kwestia, czy jest to jego prywatne repozytorium, czy korzysta z ustug komercyjnych

w tym zakresie, czy platform regionalnych pozostaje w wytgcznej gestii ustugodawcy.

Pytanie 26.

Od 1 lipca 2021 roku powstat obowigzek raportowania, ale co w przypadku, kiedy nie mamy

systemu LIS i w najblizszym czasie nie bedziemy go mie¢?

Odpowiedz:

Trwajg obecnie prace nad przygotowaniem rozwigzania w darmowej aplikacji gabinet.gov.pl,

ktora umozliwi ustugodawcom raportowanie ZM do SIM (szerzej system P1).
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Pytanie 27.

Jesli mamy zleceniodawcow, czy oni powinni mie¢ swoje repozytorium,

do ktérego wysytamy wyniki?

Odpowiedz:

Obowigzek wymiany EDM jest funkcjonalnie powigzany z obowigzkiem przekazywania do SIM
danych ZM przetwarzanego w systemie informacji, ktéry wynika z art. 11 ust. 3 ustawy o SIOZ.
Oba te obowigzki cigzg na wszystkich ustugodawcach (zaréwno na ustugodawcach
udzielajgcych  Swiadczenn  zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw  publicznych,
jakirealizujgcych je komercyjnie) i wejdg one w Zzycie od 1 lipca 2021r.

(art. 56 ust. 2a ustawy o SIOZ).

Ustugodawca zlecajacy powinien przekaza¢ do SIM dane takiego ZM. Ponadto,
jest on zobligowany przechowywaé¢ w repozytorium EDM, jezeli zostata ona wytworzona
w zwigzku ze zrealizowaniem przez podwykonawce zleconej procedury medycznej,
zaindeksowac jg w SIM oraz dokonywa¢ wymiany danych zawartych w EDM z innymi

ustugodawcami za posrednictwem SIM.

Podwykonawca jest natomiast zobligowany do wytworzenia dokumentacji medycznej
w postaci EDM, jesli obowigzujgce przepisy prawa naktadajg obowigzek sporzgdzania
danego rodzaju dokumentacji wfasnie w postaci EDM, przechowywania tego EDM
W swoim repozytorium oraz przekazania tego EDM ustugodawcy zlecajgcemu w uzgodniony

Z nim sposob (nie odbywa sie to za posrednictwem SIM).

Szczegbtowe zasady przekazywania miedzy ustugodawcg zlecajgcym i podwykonawcg danych
o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposdb faktycznego
przekazywania do SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajacy

i podwykonawca powinni okresli¢ miedzy sobg w ramach swoich uzgodnienn wewnetrznych.
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Pytanie 28.

Czy wszystkie wyniki realizowane na zlecenie innego laboratorium Ilub lekarza

musimy zgtaszac?

Odpowiedz:

Obowigzek w zakresie raportowania zdarzen medycznych oraz indeksowania EDM
spoczywa na ustugodawcy zlecajgcym. Szczegdty w tym zakresie omdéwiono w komunikacie
dostepnym w artykule przekazywanie danych ZM oraz indekséw EDM do SIM pod adresem:

https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-

sim-w-przypadku-podwykonawstwa

Pytanie 29.

Czy zlecenie w postaci elektronicznej musi by¢ zgodne w stosunku 1:1 ze wzorami zlecen
na badania immunohematologiczne zawartymi w obowigzujagcym Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia w sprawie leczenia krwia i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe s$wiadczenia zdrowotne
zdn. 17 lutego 2021, w szczegdlnosci, jesli chodzi o podpisy osoby pobierajacej materiat,
osoby identyfikujgcej pacjenta przed pobraniem, rozpoznanie oraz wczesniejsze wyniki

badan immunohematologicznych.

Odpowiedz:

Odnoszagc sie do kwestii zlecania badan laboratoryjnych, uprzejmie wyjasniam,
iz badania laboratoryjne nie sg wykonywane na podstawie skierowan w rozumieniu skierowan
do poradni, w tym przepiséw rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 kwietnia 2019r.
w sprawie skierowan wystawianych w postaci elektronicznej w Systemie Informacji
Medycznej (Dz.U. poz.711, zpdin.zm.). Zasady zlecania badan laboratoryjnych
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r.

poz. 1923 z pdzn. zm.).
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Pytanie 30.

Czy wymagane jest na zleceniu badania immunohematologicznego w postaci elektronicznej
podpisy elektroniczne osoby pobierajacej materiat oraz przeprowadzajacej identyfikacje

pacjenta przed pobraniem materiatu?
Odpowiedz:

Zgodnie z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne do zadan lekarzy i pielegniarek lub potoznych

wykonujgcych czynnosci zwigzane z przetoczeniem nalezy m.in. (w § 4 w ust. 1):

e wypetnienie zlecenia na badania immunohematologiczne oraz zaméwienia na krew
i jej sktadniki — dotyczy wytgcznie lekarza;

e pobranie od pacjenta prébek krwi w celu wykonania badania grupy krwi
i préby zgodnosci;

e identyfikacja biorcy krwi na podstawie danych, o ktérych mowa w § 11 ust. 1 pkt 1i 2.

Potwierdzeniem wykonania wyzej wymienionych czynnosci jest umieszczenie
w odpowiednich rubrykach formularza (zlecenie wykonania badania — zat. nr 5, 6, 15)
pod datg i godzing wystawienia zlecenia: oznaczenia i podpisu lekarza zlecajgcego badanie,
przy czym oznaczenie zawiera imie, nazwisko, tytut zawodowy i specjalizacje
oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku
W oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajgcy imie i nazwisko, a pod datg
i godzing pobrania prébki krwi: oznaczenie i podpis osoby pobierajgcej z wyjasnieniem,
ze w przypadku braku oznaczenia obowigzuje czytelny podpis.

Zgodnie z § 4 ust. 2 i 4 ww. rozporzadzenia dokumentacja o zabiegu przetoczenia,

moze by¢ prowadzona w postaci elektronicznej w sposdb okreslony w przepisach wydanych

na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Z kolei w § 29 ust. 1 ww. rozporzadzenia wskazano, ze pracownia immunologii
transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko prébki krwi opisane zgodnie z § 10 ust. 2

wraz z dofgczonym witasciwym zleceniem w postaci papierowej albo elektronicznej.
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Réwniez w zatgcznik nr 6 do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci
dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych3 w pkt 1.4 zapisano,
ze zlecenie na wykonanie badania moze by¢ wystawione w formie elektronicznej
z zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w pkt 1.1.-1.3 obejmujacej pieczeé i podpis lekarza

zlecajgcego badanie (1.3, ppkt 2) i dane osoby pobierajgcej materiat do badan (1.3. ppkt 9).

W rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia
zdrowotne w § 10 ust. 6 okreslono, ze w przypadku korzystania z systemu teleinformatycznego
jest drukowana etykieta z danymi, o ktérych mowa w ust. 2 (bezposrednio przed pobraniem
osoba pobierajgca dokonuje jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta (...)
i wpisuje nastepujace dane (...), a zlecenie, o ktérym mowa w ust. 4 (po pobraniu prébki krwi
i opisaniu probéwki osoba pobierajgca sprawdza, czy dane pacjenta na etykiecie probéwki z
probka krwi pacjenta sg zgodne z danymi na zleceniu na badanie grupy krwi lub na zleceniu
na wykonanie préby zgodnosci, i sktada na tych zleceniach czytelny podpis oraz wpisuje date
i godzine pobrania), jest przekazywane w postaci elektronicznej, z zastosowaniem podpisu
elektronicznego w sposdb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1

ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
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Pytanie 31.

Dokument sprawozdania jest $ciSle zdefiniowany i zawiera okreslone elementy,
nie ma natomiast zadnej wzmianki o tym co powinno znalei¢ sie na wyniku badania.
Jak rozumieé te dwa dokumenty w kontekscie obowigzku wprowadzenia elektronicznego
wyniku badania laboratoryjnego? Czy nalezy te dwa dokumenty traktowac jako toizsame,
czy tez sg to dokumenty odrebne? Czy uprawnionym bytoby przyjecie, ze sprawozdanie
z badania laboratoryjnego stanowi wewnetrzng dokumentacje jakosciowg laboratorium,
a pacjent (lub zlecajacy lekarz) otrzymuje dokument wyniku badania z opisem,
ktory jest generowany na podstawie sprawozdania? Jezeli tak, to jakie elementy powinien

zawiera¢ dokument wyniku?

Odpowiedz:

Sprawozdanie z badania laboratoryjnego opisane w rozporzgdzeniu MZ w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych jest tozsame z ,wynikiem badania
laboratoryjnego z opisem” okreslonym w rozporzgdzeniu w sprawie rodzajow elektronicznej
dokumentacji medycznej. W zwigzku z powyiszym zakres danych okreslony

ww. rozporzadzeniach powinien by¢ identyczny.

Przepisy rozporzadzenia w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej powinny
uwzgledniac¢ zakres danych sprawozdan z badan laboratoryjnych okreslonych w zatgcznikach
nrl,2,4,5, 6 dorozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Ponadto nalezy pamietad, ze sprawozdanie z badan laboratoryjnych jest informacjg dla lekarza
zlecajgcego badanie nie dla pacjenta, poniewaz decyzje o rodzaju badan laboratoryjnych
jakie powinny zosta¢ wykonane w zakresie rozpoznania choroby lub jej leczenia podejmuje
lekarz prowadzgcy uwzgledniajgc stan kliniczny w oparciu o aktualng wiedze medyczng,
inne badania diagnostyczne, objawy zgtaszane przez pacjenta, badanie przedmiotowe

i podmiotowe pacjenta.
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Standardy jakosci badan laboratoryjnych okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pdin. zm.).
Ponadto, parametry z badania laboratoryjnego niezaleznie od metodycznych wartosci
referencyjnych, nie powinny by¢ interpretowane jako pojedyncze parametry,
ale przede wszystkim w odniesieniu stanu klinicznego chorego czy tez okreslonego

stanu fizjologicznego.

Pytanie 32.

Czy wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem s3 traktowane jako Elektroniczna
Dokumentacja Medyczna? Czy dotyczy to wszystkich badan laboratoryjnych
wykonywanych w laboratorium (ilosciowych - liczhbowych jak i jakosciowych)
oraz badan mikrobiologicznych z antybiogramami? Czy dotyczy to réwniez laboratoriow

medycznych bedacych w strukturach PSSE (sanepidow)?

[tzw. badania na nosicielstwo]

Odpowiedz:

Wszelkie wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem powinny by¢ sporzadzane
jako EDM zgodnie z rozporzadzeniem ws. Rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej.
Ponadto zgodnie z  zatgcznikami 1-6 do  rozporzadzenia  Ministra  Zdrowia
w sprawie standardow  jakosci dla  medycznych  laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych w punktach opisujgcych przedstawianie i wydawanie sprawozdan
z badan laboratoryjnych wskazano, ze sprawozdanie z badania laboratoryjnego
(wynik badania) moze by¢ przekazane w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan

dotyczacych procedur wydawania wynikow i wypetnienia pél formularza wyniku badania.
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Pytanie 33.

Czy wynik komputerowy grupy krwi opatrzony podpisem kwalifikowanym

jest dokumentem, czy dalej bedzie obowigzywac oryginat wersji papierowej?
[np. do wpisu do trwatej ewidencji]?

Odpowiedz:

W rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujgcych  dziatalnos¢  lecznicza w  rodzaju  stacjonarne i catodobowe
Swiadczenia zdrowotne w § 31 ust. 1. wskazano, ze badania wykonywane
w pracowni immunologii transfuzjologicznej wpisuje sie w ksigzce badan grup krwi
lub w ksigzce préb zgodnosci idopuszcza sie prowadzenie dokumentacji elektronicznej

z mozliwoscig wydruku.

Jedli chodzi o EDM, to moze by¢ on podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczern Spotecznych

zgodnie z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ.
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UWAGA!

Najczesciej zadawane pytania wraz z odpowiedziami beda na biezgco aktualizowane i

dostepne na stronie internetowej Centrum e- Zdrowia.

https://www.cez.gov.pl/
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Wykaz podstawowych aktéw prawnych

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
t.j. Dz.U. 22020 r poz. 849 ze zm.;
Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
tj. Dz.U.z 2021 r. poz. 666;
Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych
t.j. Dz.U.z2020r. poz. 1398 ze zm.;
Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne
t.j. Dz.U.z2021r. poz. 670 ze zm.;
Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
tj. Dz.U.z2021r. poz. 711 ze zm.;
Ustawa z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej
t.)j. Dz.U.z2020r. poz. 1173 ze zm.;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
Dz.U.z 2020 r. poz. 666, ze zm.;
Rozporzadzenie Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 wrzesnia 2011 r.
w sprawie sporzadzania pism w  formie dokumentéw  elektronicznych,
doreczania dokumentéw  elektronicznych  oraz  udostepniania  formularzy,
wzordw i kopii dokumentdéw elektronicznych

t.j. Dz.U.z 2018 r. poz. 180 ze zm.;
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9. Rozporzadzenie Ministra Cyfryzacji z dnia 5 pazdziernika 2016 r. w sprawie zakresu

i warunkdw korzystania z elektronicznej platformy ustug administracji publicznej
t.j. Dz.U.z 2019 r. poz. 1969 ze zm.;

10. Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia 2012 r. w sprawie Krajowych Ram
Interoperacyjnosci, minimalnych  wymagan  dla rejestrow  publicznych
i wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz minimalnych wymagan
dla systemow teleinformatycznych

t.j. Dz.U.z 2017 r. poz. 2247 ze zm.;

11. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r w sprawie rodzajow

elektronicznej dokumentacji medyczne;.
Dz.U. z2018 r. poz. 941 ze zm.;

12. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r w sprawie szczegétowego
zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji
oraz sposobu i termindw przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej

Dz.U.z2020r. poz. 1253;

13. Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji
z dnia 30 pazdziernika 2006 r. w sprawie szczegétowego sposobu postepowania
z dokumentami elektronicznymi

Dz.U.z 2006 r. Nr 206 poz. 1518;

14. Rozporzadzenie Ministra Spraw Wewnetrznych i Administracji z dnia 29 kwietnia
2020r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw oraz sposobu przetwarzania
dokumentacji medycznej w podmiotach leczniczych utworzonych przez ministra
wiasciwego do spraw wewnetrznych

Dz.U.z 2020 r. poz. 788 ze zm..
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9. Wykaz wykorzystanych linkéw

Informacje o Elektronicznej Dokumentacji Medycznej:
na stronie Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych

https://kidl.org.pl/get-file/3460

na stronie Centrum E-Zdrowia

https://cez.gov.pl/edm/

Ekspertyza o niedopuszczalno$ci wykonywania zdalnej autoryzacji wynikéw badan
laboratoryjnych w swietle aktualnej wiedzy medycznej i zasad wykonywania zawodu

diagnosty laboratoryjnego

https://kidl.org.pl/news/view?id=1694

Darmowa aplikacja, ktéra umozliwia ustugodawcom raportowanie ZM do SIM:

https://gabinet.gov.pl

Rekomendacje dotyczace przekazywania Elektronicznej Dokumentacji Medycznej

w przypadku podwykonawstwa

https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-

edm-do-sim-w-przypadku-podwykonawstwa
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