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Elektroniczna 
dokumentacja medyczna 

w praktyce 
z perspektywy lekarza, 
prawnika i informatyka

Gdańsk, dnia 27 lutego 2020

INSTYTUT – SPECJALIŚCI PRAWA OCHRONY ZDROWIA

DEFINICJA EDM
Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

1. dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej

2. opatrzone:

a. kwalifikowanym podpisem elektronicznym

b. podpisem zaufanym

c. podpisem osobistym

d. z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia
oraz integralności danych dostępnego w systemie
teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez
Zakład Ubezpieczeń Społecznych(…)

art. 2 pkt. 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
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PODSTAWY PRAWNE EDM
• ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia z dnia 28 kwietnia 2011r.

(t.j. Dz. U. z 2019r. Poz. 408 z późn. zm.)

• ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia 6 listopada
2008r. (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1127 z późn. zm.)

• ustawa o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem
rozwiązań w obszarze e-zdrowia z dnia 19 lipca 2019 r. (Dz.U. 2019 poz. 1590)

• rozporządzenie Min. Zdrowia w sprawie rodzajów elektronicznej
dokumentacji medycznej z dnia 8 maja 2018r. (Dz. U. z 2018r. poz. 941 z późn.
zm.)

• rozporządzenie Min. Zdrowia w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów
dokumentacji medycznej i sposobu jej przetwarzania z dnia 9 listopada
2015r. (Dz. U. z 2015r. poz. 2069)
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EDM a dokumentacja w postaci elektronicznej 

e-dokumentacja ≠ EDM

▪ EDM –> regulowana ustawą o systemie informacji w ochronie
zdrowia; lista dokumentów wymienionych w rozporządzeniu MZ w
sprawie rodzajów elektronicznej dokumentacji medycznej; tworzona,
podpisywana i udostępniana wg ściśle określonych jednolitych zasad

▪dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej –> regulowana
przepisami ustawy o prawach pacjenta i RPP oraz rozporządzenia MZ
w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej i
sposobu jej przetwarzania; tworzona przy wykorzystaniu
wewnętrznych systemów operacyjnych

▪dokumentacja przetworzona w postać elektroniczną (skan) –>
odwzorowanie cyfrowe dokumentacji papierowej; uregulowania w
tym zakresie powinny być zawarte w regulaminie organizacyjnym.
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ELEMENTY SKŁADOWE EDM

1. informacja o rozpoznaniu choroby, wynikach badań (…) – w przypadku
odmowy przyjęcia pacjenta do szpitala > od 01 stycznia 2019r.

2. informacja dla lekarza kierującego (…) > od 01 stycznia 2019r.

3. karta informacyjna z leczenia szpitalnego > od 01 stycznia 2019r.

4. opis badań diagnostycznych> od 25 kwietnia 2020r.
(inne niż wyniki badań laboratoryjnych)

5. EDM (za pośrednictwem SIM) > od 08 stycznia 2021r.

6. wyniki badań laboratoryjnych wraz z opisem> od 25 kwietnia 2021r.
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INNE ELEMENTY EDM

➢ e-ZLA – od 01 grudnia 2018r.

➢e-recepta – od 08 stycznia 2020r.

➢e-skierowanie – od 08 stycznia 2021r.
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TYPY DOKUMENTÓW EDM

Typy dokumentów EDM :

I. dokumenty przetwarzane na platformie P1:

e-recepta, e-skierowanie 

II. dokumenty indeksowane na platformie P1:

karta informacyjna leczenia szpitalnego, karta odmowy przyjęcia 
do szpitala, konsultacja lekarska, opis badania diagnostycznego 

itp.
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SANKCJE ZA BRAK EDM
od dnia 1 stycznia 2020r.

świadczeniodawca ma obowiązek  podłączenia do systemu 
teleinformatycznego (SIM) > uzyskać certyfikat do uwierzytelnienia 

systemu / założyć konto w aplikacji gabinet.gov.pl 
§ 10a ust. 1 i 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 września 2015 r. w sprawie ogólnych 

warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej

od dnia 1 lipca 2020r.

w przypadku niewykonania ww. obowiązku podłączenia się do systemu 
wysokość kary umownej wynosi:

5 000 zł > szpitale 

1 000 zł > inne podmioty 
§ 30 ust. 1 pkt. 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 września 2015 r. 

w sprawie ogólnych warunków umów o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej
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PROBLEMY WDROŻENIOWE

Od strony podmiotu leczniczego:

▪rejestracja na platformie P1 (Elektroniczna Platforma

Gromadzenia, Analizy i Udostępniania Zasobów Cyfrowych o

Zdarzeniach Medycznych) - obowiązek do 31.12.2019

▪aktualizacja certyfikatów – co 2 lata

▪synchronizacja z oprogramowaniem wewnętrznym

(kompatybilność),
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PROBLEMY WDROŻENIOWE
Od strony lekarzy:

1. Konieczność logowania się na różne platformy: PUE - e-ZLA/
gabinet.gov.pl - e-recepta + e-skierowanie / e-ZWM - zlecenia na
wyroby medyczne – brak powiązania (kompatybilności)
z wewnętrznymi systemami operacyjnymi

2. Różne systemy w różnych podmiotach (miejscach pracy)
3. Brak ujednoliconych szablonów wywiadu/leczenia/historii choroby,

nie tworzą / nie uczestniczą w ich tworzeniu lekarze!
4. Brak możliwości pracy off-line w przypadku braku połączenia

z siecią
5. Brak sprawnej (natychmiastowej/bieżącej) pomocy informatycznej:

help – desk najczęściej niedostępny dla lekarzy w godzinach ich
pracy; pomoc zdalna też nie zawsze możliwa.
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PROBLEMY WDROŻENIOWE

Z punktu widzenia prawnika:

konieczność zawarcia umów z dostawcami oprogramowania

zapewniających:

▪ aktualizacje (dostosowanie do zmian wynikających z przepisów i

zarządzeń Prezesa NFZ)

▪ serwis i ewentualną rozbudowę

▪warunki przekazania nowemu dostawcy

▪ochronę danych medycznych
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PROBLEMY WDROŻENIOWE
Od strony informatycznej:

▪konfiguracja kont użytkowników i dostępów do poszczególnych

systemów

▪ zarządzanie uprawnieniami: poziomy uprawnień / grupy

użytkowników

▪ szkolenia techniczne dla personelu

▪ obsługa programów i platform
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UDOSTĘPNIANIE E-DOKUMENTACJI
pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie zdrowia
art. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i RPP

pacjent ma prawo do dostępu do dokumentacji medycznej dotyczącej
jego stanu zdrowia oraz udzielonych mu świadczeń zdrowotnych art. 23
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i RPP

pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu / osobie
upoważnionej przez pacjenta / innym uprawnionym podmiotom
art. 26 ust. 1 i 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i RPP

dowolna forma wniosku o udostępnienie

formę dostępu wybiera podmiot wnioskujący o udostępnienie
dokumentacji w treści wniosku
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UDOSTĘPNIANIE E-DOKUMENTACJI

• do wglądu -> wyizolowane dane dot. wyłącznie pacjenta; na komputerze
uniemożliwiającym dostęp do danych innych pacjentów; pod nadzorem; z
możliwością sporządzania zdjęć i notatek

• udostępnianie w formie wydruków papierowych -> potwierdzenie zgodności
z dokumentacją w postaci elektronicznej

• na informatycznym nośniku danych

• za pośrednictwem środków komunikacji elektronicznej

• dane zawarte w EDM udostępniane będą za pośrednictwem SIM 
od dnia 8 stycznia 2021 r. 
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BAZY DANYCH 
system informacji w ochronie zdrowia obejmuje bazy danych
tworzone przez podmioty obowiązane do ich prowadzenia,
zawierające dane o:

1. udzielonych, udzielanych i planowanych świadczeniach opieki
zdrowotnej;

2. usługodawcach i pracownikach medycznych;

3. usługobiorcach – art.3 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
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UDOSTĘPNIANIE E-DOKUMENTACJI
Wniosek do RPP:

„Jaki sposób udostępniania pacjentowi wglądu do baz danych w
zakresie ochrony zdrowia, Rzecznik Praw Pacjenta uznaje za
prawidłowy. Proszę o wskazanie jak technicznie udostępniać dane
pacjenta zawarte w bazie danych jeśli mają one wyłącznie postać
elektroniczną, z zachowaniem ochrony danych innych pacjentów?”

Odpowiedź:

„Rzecznik Praw Pacjenta nie może wskazać konkretnego sposobu
postępowania, ponieważ każdy system, w którym są gromadzone i
przetwarzane dane pacjenta jest inny. Nie ulega jednak wątpliwości, że
takie udostępnienie powinno być dokonane z poszanowaniem prawa
innych osób (…)”
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UDOSTĘPNIANIE E-DOKUMENTACJI
w żądaniu wglądu / kopii danych nie mieści się prawo do żądania
danych innych niż własne lub danych osoby, która udzieliła
wnioskodawcy upoważnienia bądź dla której wnioskodawca jest
przedstawicielem ustawowym/opiekunem prawnym

prawo do kopii danych (w rozumieniu RODO) nie powinno być traktowane
jako automatyczny dostęp do nośników, na których dane się znajdują

jeżeli placówka przetwarza duże ilości informacji o osobie, której dane
dotyczą, powinna mieć możliwość zażądania, przed podaniem
informacji, by osoba, której dane dotyczą, sprecyzowała informacje lub
czynności przetwarzania, których dotyczy jej żądanie (motyw 63 RODO)

odmowa udostępnienia wymaga uzasadnienia  
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UDOSTĘPNIANIE E-DOKUMENTACJI
KONIECZNE REGULACJE WEWNĘTRZNE:

• miejsce i godziny udostępniania dokumentacji do wglądu

• osoby odpowiedzialne za przygotowanie dokumentacji do
udostępnienia

• tryb i sposób podejmowania decyzji o odmowie udostępnienia
oraz informowanie o tym wnioskodawcy

• prowadzenie wykazu udostępnień
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WYKAZ UDOSTĘPNIEŃ 
1. imię (imiona) i nazwisko pacjenta

którego dotyczy dokumentacja medyczna

2. sposób udostępnienia dokumentacji medycznej

3. zakres udostępnionej dokumentacji medycznej

4. imię (imiona) i nazwisko osoby innej niż pacjent, 
której została udostępniona dokumentacja medyczna 
ew. nazwa uprawnionego organu lub podmiotu

5. imię (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby, która udostępniła 
dokumentację medyczną

6. data udostępnienia dokumentacji medycznej
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ 

Aktualny status prawny asystenta medycznego:

Funkcja nie zawód medyczny -> brak określenia kwalifikacji

Konieczność posiadania konta na PUE ZUS i rejestracji 
w Rejestrze Asystentów Medycznych

1 asystent < => uprawnienia od jednego/wielu lekarzy
1 lekarz < = > uprawnia jednego/wielu asystentów 

Upoważnienia na czas określony: min. 14 dni  max. 12 miesięcy 
Możliwość upoważnienia na kolejne okresy
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ 

Asystent może posiadać uprawnienia do:

▪eZLA - uprawnienia przekazane przez lekarzy, lek. dentystów,
felczerów i st. felczerów (ZUS)

▪e-recepty i e-skierowania - uprawnienia przekazane przez
lekarzy, lek. dentystów (P1)

oraz

➢dostęp do dokumentacji medycznej i innych danych

➢obecność podczas udzielania świadczeń zdrowotnych
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ 

Odpowiedzialność:

• za błędy:

oosoba upoważniona (asystent) jest obowiązana do zapewnienia
zgodności danych zamieszczonych na receptach i skierowaniach
z danymi zawartymi w dokumentacji medycznej

owystawiający zaświadczenie lekarskie (lekarz) ponosi
odpowiedzialność wynikającą z przepisów ww. ustawy o
świadczeniach pieniężnych za skutki nieprawidłowego
wystawienia zaświadczenia lekarskiego przez osobę
upoważnioną

• za niezachowanie tajemnicy / poufności (asystent)

INSTYTUT – SPECJALIŚCI PRAWA OCHRONY ZDROWIA

ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ 

Doświadczenia w pracy z asystentem medycznym.

Jakie obowiązki lekarze mogą /chcą przekazać asystentom
medycznym:

- przy takim modelu odpowiedzialności lekarze niechętnie cedują
swoje obowiązki

- w założeniach miała to być pomoc administracyjna z zakresem
obowiązków sekretarki /protokolanta

- rola edukacyjna , instruktażowa, informacyjna – warunek osoba
z przygotowaniem medycznym
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PRZESYŁANIE DOKUMENTACJI
MEDYCZNEJ POCZTĄ ELEKTRONICZNĄ 

Warunek -> zapisy w regulaminie organizacyjnym

dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej
może być udostępniona przez sporządzenie kopii w formie
odwzorowania cyfrowego (skanu) i przekazanie w sposób
określony w ust. 1 pkt 4 za pośrednictwem środków komunikacji elektronicznej

i 5 na informatycznym nośniku danych, na żądanie pacjenta lub innych
uprawnionych organów lub podmiotów, jeżeli przewiduje to
regulamin organizacyjny podmiotu udzielającego świadczeń
zdrowotnych – art. 27 ust.3 ustawy o prawach pacjenta i RPP
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PRZESYŁANIE DOKUMENTACJI
MEDYCZNEJ POCZTĄ ELEKTRONICZNĄ 

Aspekty praktyczne:

▪weryfikacja wnioskodawcy

• zabezpieczenia techniczne:

- szyfrowanie

- udostępnianie kodów dostępowych przez telefon, email

• inne elementy ochrony danych
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SANKCJE KARNE
art. 107 ustawy z dnia 10.05.2008r.  o ochronie danych osobowych 

1. Kto przetwarza dane osobowe, choć ich przetwarzanie nie jest 
dopuszczalne albo do ich przetwarzania nie jest uprawniony

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo pozbawienia wolności do lat dwóch

2. Jeżeli czyn określony w ust. 1 dotyczy danych ujawniających 
pochodzenie rasowe lub etniczne, poglądy polityczne, 

przekonania religijne lub światopoglądowe, przynależność do 
związków zawodowych, danych genetycznych, danych 

biometrycznych przetwarzanych w celu jednoznacznego 
zidentyfikowania osoby fizycznej, danych dotyczących zdrowia, 

seksualności lub orientacji seksualnej,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolności albo pozbawienia 
wolności do lat trzech
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SANKCJE CYWILNE

ZA NARUSZENIE DANYCH OSOBOWYCH 

podmiot zwolniony z odpowiedzialności, jeżeli 
udowodni, że w żaden sposób nie ponosi winy 

za zdarzenie 

ZA NARUSZENIE PRAWA DO PRYWATNOŚCI

brak ograniczeń kwotowych 
odszkodowania / zadośćuczynienia 
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SANKCJE ADMINISTRACYJNE 

OBOWIĄZEK ZGŁOSZENIA NARUSZENIA 
do PUODO > bez zbędnej zwłoki – w miarę możliwości, nie 
później niż w ciągu 72 godzin po stwierdzeniu naruszenia > 

kontrola / admin. kara pieniężna

ZAWIADOMIENIE OSOBY O NARUSZENIU 

jeżeli może powodować wysokie ryzyko naruszenia jej praw 
lub wolności > jasnym i prostym językiem 
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DZIĘKUJEMY 

ZA UWAGĘ 

INSTYTUT – SPECJALIŚCI PRAWA OCHRONY ZDROWIA Instytut - Specjaliści Prawa Ochrony Zdrowia

www.ispoz.pl

kontakt: 
biuro@ispoz.pl
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