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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 p6zn. zm.)

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

*ustawa o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z wdrazaniem
rozwigzan w obszarze e-zdrowia z dnia 19 lipca 2019 r. (Dz.U. 2019 poz. 1590)

* rozporzadzenie Min. Zdrowia w sprawie rodzajow elektronicznej
dokumentacji medycznej z dnia 8 maja 2018r. (Dz. U. z 2018r. poz. 941 z péin.
zm.)

* rozporzadzenie Min. Zdrowia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréow

dokumentacji medycznej i sposobu jej przetwarzania z dnia 9 listopada
2015r. (Dz. U. z 2015r. poz. 2069)
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ELEMENTY SKLADOWE EDM

1. informacja o rozpoznaniu choroby, wynikach badan (...) — w przypadku

odmowy przyjecia pacjenta do szpitala > od 01 stycznia 2019r.
2. informacja dla lekarza kierujgcego (...) > od 01 stycznia 2019r.
3. karta informacyjna z leczenia szpitalnego > od 01 stycznia 2019r.

4. opis badan diagnostycznych> od 25 kwietnia 2020r.

(inne niz wyniki badari laboratoryjnych)

5. EDM (za posrednictwem sim) > od 08 stycznia 2021r.

6. wyniki badar laboratoryjnych wraz z opisem> od 25 kwietnia 2021r.
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27.02.2020

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 integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych(...)

art. 2 pkt. 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
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EDM a dokumentacja w postaci elektronicznej

e-dokumentacja # EDM

=EDM —> regulowana ustawg o systemie informacji w ochronie
zdrowia; lista dokumentéw wymienionych w rozporzadzeniu MZ w
sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej; tworzona,
podpisywana i udostepniana wg $cisle okreslonych jednolitych zasad
= dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej —> regulowana
przepisami ustawy o prawach pacjenta i RPP oraz rozporzadzenia MZ
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej i
sposobu jej przetwarzania; tworzona przy  wykorzystaniu
wewnetrznych systemow operacyjnych
=dokumentacja przetworzona w posta¢ elektroniczng (skan) —>
odwzorowanie cyfrowe dokumentacji papierowej; uregulowania w
tym zakresie powinny by¢ zawarte w regulaminie organizacyjnym.
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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 DOKUMENTOW EDM

Typy dokumentéw EDM :

I.  dokumenty przetwarzane na platformie P1:
e-recepta, e-skierowanie

Il. dokumenty indeksowane na platformie P1:

karta informacyjna leczenia szpitalnego, karta odmowy przyjecia
do szpitala, konsultacja lekarska, opis badania diagnostycznego
itp.
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PROBLEMY WDROZENIOWE

Od strony podmiotu leczniczego:

=rejestracja na platformie P1 (Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobdéw Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych) - obowigzek do 31.12.2019

=aktualizacja certyfikatdw —co 2 lata

=synchronizacja z oprogramowaniem wewnetrznym

(kompatybilnosé),
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PROBLEMY WDROZENIOWE

Z punktu widzenia prawnika:
konieczno$¢ zawarcia uméw z  dostawcami oprogramowania
zapewniajacych:

= aktualizacje (dostosowanie do zmian wynikajacych z przepisow i

zarzadzen Prezesa NFZ)
= serwis i ewentualna rozbudowe
= warunki przekazania nowemu dostawcy

= ochrone danych medycznych
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SANKCJE ZA BRAK EDM

od dnia 1 stycznia 2020r.

Swiadczeniodawca ma obowigzek podfgczenia do systemu
teleinformatycznego (SIM) > uzyskac certyfikat do uwierzytelnienia
systemu / zatozy¢ konto w aplikacji gabinet.gov.pl

§ 10a ust. 1i 2 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdinych
warunkéw umow o udzielanie Swiadczeri opieki zdrowotnej

od dnia 1 lipca 2020r.
w przypadku niewykonania ww. obowigzku podtaczenia sie do systemu
wysokos¢ kary umownej wynosi:
5000 zt > szpitale
1000 zt > inne podmioty

§ 30 ust. 1 pkt. 4 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r.
w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
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Od strony lekarzy:

1. Konieczno$¢ logowania sie na roézne platformy: PUE - e-ZLA/
gabinet.gov.pl - e-recepta + e-skierowanie / e-ZWM - zlecenia na
wyroby medyczne - brak powigzania (kompatybilnosci)
z wewnetrznymi systemami operacyjnymi

2. ROzne systemy w roznych podmiotach (miejscach pracy)

3. Brak ujednoliconych szablonéw wywiadu/leczenia/historii choroby,
nie tworzg / nie uczestniczg w ich tworzeniu lekarze!

4. Brak mozliwosci pracy off-line w przypadku braku potaczenia
z siecig

5. Brak sprawnej (natychmiastowej/biezacej) pomocy informatycznej:
help — desk najczesciej niedostepny dla lekarzy w godzinach ich
pracy; pomoc zdalna tez nie zawsze mozliwa.
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PROBLEMY WDROZENIOWE

Od strony informatycznej:

=konfiguracja kont uzytkownikéw i dostepédw do poszczegdlnych

systeméw

= zarzadzanie uprawnieniami: poziomy uprawnien / grupy

uzytkownikow
= szkolenia techniczne dla personelu

= obstuga programow i platform
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UDOSTEPNIANIE E-DOKUMENTACJI

pacjent ma prawo do informacji o swoim stanie zdrowia
art. 9ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i RPP

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

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

dowolna forma wniosku o udostepnienie

forme dostepu wybiera podmiot wnioskujacy o udostepnienie
dokumentacji w tresci wniosku
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BAZY DANYCH

system informacji w ochronie zdrowia obejmuje bazy danych
tworzone  przez  podmioty obowigzane do ich prowadzenia,
zawierajgce dane o:

1. udzielonych, udzielanych i planowanych s$wiadczeniach opieki
zdrowotnej;

2. ustugodawcach i pracownikach medycznych;

3. ustugobiorcach — art.3 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
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UDOSTEPNIANIE E-DOKUMENTACJI

w zadaniu wgladu / kopii danych nie miesci sie prawo do zadania
danych innych niz wtasne lub danych osoby, ktéra udzielita
wnioskodawcy upowaznienia badz dla ktdrej wnioskodawca jest
przedstawicielem ustawowym/opiekunem prawnym

prawo do kopii danych (w rozumieniu RoDO) nie powinno by¢ traktowane
jako automatyczny dostep do nosnikdw, na ktérych dane sie znajduja

jezeli placowka przetwarza duze ilosci informacji o osobie, ktorej dane
dotycza, powinna  mieé¢ mozliwos¢ zazadania, przed podaniem
informacji, by osoba, ktérej dane dotycza, sprecyzowata informacje lub
czynnosci przetwarzania, ktdrych dotyczy jej zadanie (motyw 63 RopO)

odmowa udostepnienia wymaga uzasadnienia
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UDOSTEPNIANIE E-DOKUMENTACJI

« do wgladu -> wyizolowane dane dot. wytgcznie pacjenta; na komputerze
uniemozliwiajgcym dostep do danych innych pacjentéw; pod nadzorem; z
mozliwoscig sporzadzania zdjec i notatek

« udostepnianie w formie wydrukéw papierowych -> potwierdzenie zgodnosci
z dokumentacjg w postaci elektronicznej

* na informatycznym nosniku danych
« za posrednictwem srodkéw komunikacji elektronicznej

* dane zawarte w EDM udostepniane bed3 za posrednictwem SIM
od dnia 8 stycznia 2021 r.
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UDOSTEPNIANIE E-DOKUMENTACJI

Whniosek do RPP:

Jaki sposéb udostepniania pacjentowi wglgdu do baz danych w
zakresie ochrony zdrowia, Rzecznik Praw Pacjenta uznaje za
prawidtowy. Prosze o wskazanie jak technicznie udostepniac dane
pacjenta zawarte w bazie danych jesli majg one wyfqcznie postac
elektroniczng, z zachowaniem ochrony danych innych pacjentéw?”

Odpowiedz:
,Rzecznik Praw Pacjenta nie moze wskazac¢ konkretnego sposobu
postepowania, poniewaz kazdy system, w ktérym sq gromadzone i
przetwarzane dane pacjenta jest inny. Nie ulega jednak waqtpliwosci, ze
takie udostepnienie powinno by¢ dokonane z poszanowaniem prawa
innych oséb (...)”
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UDOSTEPNIANIE E-DOKUMENTACJI

KONIECZNE REGULACJE WEWNETRZNE:
* miejsce i godziny udostepniania dokumentacji do wgladu

*osoby odpowiedzialne za przygotowanie dokumentacji do
udostepnienia

* tryb i sposob podejmowania decyzji o odmowie udostepnienia
oraz informowanie o tym wnioskodawcy

* prowadzenie wykazu udostepnien
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WYKAZ UDOSTEPNIEN

1. imie (imiona) i nazwisko pacjenta
ktorego dotyczy dokumentacja medyczna

2. spos6b udostepnienia dokumentacji medycznej
3. zakres udostepnionej dokumentacji medycznej

4. imieg (imiona) i nazwisko osoby innej niz pacjent,
ktorej zostata udostepniona dokumentacja medyczna
ew. nazwa uprawnionego organu lub podmiotu

5. imig (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby, ktéra udostepnita
dokumentacje medyczng

6. data udostepnienia dokumentacji medycznej
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ

Asystent moze posiadac uprawnienia do:

=eZLA - uprawnienia przekazane przez lekarzy, lek. dentystéw,
felczeréw i st. felczeréw (ZUS)

me-recepty i e-skierowania - uprawnienia przekazane przez
lekarzy, lek. dentystow (P1)

oraz
»dostep do dokumentacji medycznej i innych danych
»obecnosé podczas udzielania $wiadczen zdrowotnych
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ

Doswiadczenia w pracy z asystentem medycznym.

Jakie obowiqzki lekarze mogq /chcq przekazaé asystentom
medycznym:

- przy takim modelu odpowiedzialnosci lekarze niechetnie cedujq
swoje obowigzki

- w zatozeniach miata to by¢ pomoc administracyjna z zakresem
obowiqzkéw sekretarki /protokolanta

- rola edukacyjna , instruktazowa, informacyjna — warunek osoba
z przygotowaniem medycznym
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ

Aktualny status prawny asystenta medycznego:
Funkcja nie zawdd medyczny -> brak okreslenia kwalifikacji

Koniecznos¢ posiadania konta na PUE ZUS i rejestracji
w Rejestrze Asystentéw Medycznych

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

Upowaznienia na czas okreslony: min. 14 dni max. 12 miesiecy
Mozliwos$¢ upowaznienia na kolejne okresy
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ASYSTENT MEDYCZNY
POTRZEBNY OD ZARAZ

Odpowiedzialnosé:

* za btedy:

oosoba upowazniona (asystent) jest obowigzana do zapewnienia
zgodnosci danych zamieszczonych na receptach i skierowaniach
z danymi zawartymi w dokumentacji medycznej

owystawiajagcy  zaswiadczenie  lekarskie  (lekarz)  ponosi
odpowiedzialno$¢ wynikajaca z przepisow ww. ustawy o
Swiadczeniach  pienieznych za  skutki  nieprawidtowego
wystawienia zaswiadczenia lekarskiego przez  osobe
upowazniong

« za niezachowanie tajemnicy / poufnosci (asystent)
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PRZESYLANIE DOKUMENTACJI
MEDYCZNEJ POCZTA ELEKTRONICZNA

Warunek -> zapisy w regulaminie organizacyjnym

dokumentacja medyczna prowadzona w postaci papierowej
moze by¢ udostepniona przez sporzadzenie kopii w formie
odwzorowania cyfrowego (skanu) i przekazanie w sposéb
okres’lony w ust. 1 pkt 4 za posrednictwem $rodkéw komunikacji elektronicznej
i 5 na informatycznym nosniku danych, na zadanie pacjenta lub innych
uprawnionych organdw lub podmiotéw, jezeli przewiduje to
regulamin _organizacyjny podmiotu udzielajgcego Swiadczen
zdrowotnych — art. 27 ust.3 ustawy o prawach pacjenta i RPP
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PRZESYLANIE DOKUMENTACJI
MEDYCZNEJ POCZTA ELEKTRONICZNA

Aspekty praktyczne:
= weryfikacja wnioskodawcy
« zabezpieczenia techniczne:
- szyfrowanie

- udostepnianie kodéw dostepowych 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, choc ich przetwarzanie nie jest
dopuszczalne albo do ich przetwarzania nie jest uprawniony
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat dwéch

2. Jezeli czyn okreslony w ust. 1 dotyczy danych ujawniajacych

pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne,
przekonania religijne lub $wiatopogladowe, przynaleznos¢ do
zwigzkéw zawodowych, danych genetycznych, danych
biometrycznych przetwarzanych w celu jednoznacznego
zidentyfikowania osoby fizycznej, danych dotyczacych zdrowia,
seksualnosci lub orientacji seksualnej,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat trzech
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SANKCJE CYWILNE

ZA NARUSZENIE DANYCH OSOBOWYCH
podmiot zwolniony z odpowiedzialnosci, jezeli

udowodni, ze w zaden sposdb nie ponosi winy
za zdarzenie

ZA NARUSZENIE PRAWA DO PRYWATNOSCI

brak ograniczen kwotowych
odszkodowania / zado$¢uczynienia

SANKCJE ADMINISTRACYJNE

OBOWIAZEK ZGtOSZENIA NARUSZENIA
do PUODO > bez zbednej zwtoki —w miare mozliwosci, nie
pdzniej niz w ciggu 72 godzin po stwierdzeniu naruszenia >
kontrola / admin. kara pieniezna

ZAWIADOMIENIE OSOBY O NARUSZENIU

jezeli moze powodowac wysokie ryzyko naruszenia jej praw
lub wolnosci > jasnym i prostym jezykiem
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