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. ELEKTRONICZNA DOKEMENTACJA
MEDYCZNA



|.1. KLUCZOWE AKTY PRAWNE

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

Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta | Rzeczniku
Praw Pacjenta

Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych

/NN




.2. DEFINICJA EDM (art. 2 pkt 6 ustawy SIOZ)

Dokument elektroniczny umozliwiajgcy ustugobiorcy uzyskanie
sSwiadczenia opieki zdrowotne] okreslonego rodzaju, w przypadku
ustugodawcy bedgcego swiadczeniodawcyg, apteka ogolnodostepna
lub punktem aptecznym.

Dokumentacja medyczna indywidualna, z wytagczeniem skierowan, w
rozumieniu rozporzgdzenia MZ w sprawie rodzajow, zakresu | wzorow
dokumentacji medycznej oraz sposobu je] przetwarzania, wytworzona
w postaci elektronicznej.
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1.3. OBOWIAZKI DOTYCZACE EDM

|.3.a. Prowadzenie EDM
1.3.b. Wymiana EDM
|.3.c. Zgoda ustugodawcy na dostep do EDM

|.3.d. Zapewnienie bezpieczenstwa przetwarzania EDM



|.3.a. PROWADZENIE EDM

Ustugodawcy prowadzg EDM (EDM o ktorej mowa w przepisach

wydanych na podstawie art. 13 ustawy SIOZ - w formatach
zamieszczonych w portalu CSIOZ oraz w BIP MZ) (art. 11 ustawy
SI0Z)

Obecnie — mozliwos¢; od 01.01.2018 — obowigzek (art. 56 ustawy
SI0Z)

Po zaprzestaniu udzielania swiadczen zdrowotnych przez podmiot
udzielajgcy swiadczen zdrowotnych EDM jest przechowywana |
udostepniana w SIM (art. 30a ustawy o PP | RPP)
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.3.b. WYMIANA EDM (art. 11 ustawy SIOZ)

Dane zawarte w EDM, zgromadzone w systemie teleinformatycznym
ustugodawcy, sg udostepniane za posrednictwem SIM

Ustugodawca zamieszcza w SIM dane umozliwiajgce pobranie danych
zawartych w EDM przez innego ustugodawce (art. 11 ustawy SIOZ)



|.3.c. ZGODA USLUGODAWCY NA DOSTEP DO EDM

Udostepnienie JDM z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z
P1 nastepuje za zgodg ustugobiorcy, jego przedstawiciela
ustawowego lub osoby przez niego upowaznionej (zgoda okresla
zakres czasowy I przedmiotowy udostepnienia)

Nie wymaga zgody:

« dostep przez pracownika medycznego wykonujgcego zawod u
ustugodawcy do JDM ustugobiorcy, przetwarzanych w SIM, ktore
wytworzyt w zwigzku z wykonywaniem zawodu u tego ustugodawcy,
jezeli jest to niezbedne do prowadzenia diagnostyki lub
zapewnienia ciggtosci leczenia

« dostep do danych ratunkowych przez pracownika medycznego
wykonujgcego zawod u ustugodawcy (Ustugobiorca, jego
przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego upowazniona moze

wyrazi¢ sprzeciw wobec dostepu do tych danych)




|.3.c. ZGODA USLUGODAWCY NA DOSTEP DO EDM

Pracownik medyczny:

 0soba uprawniona do udzielania swiadczen zdrowotnych oraz
osoba legitymujgca sie nabyciem fachowych kwalifikacji do
udzielania swiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w
okreslonej dziedzinie medycyny (art. 2 ust 11 ustawy SIOZ w zw. z
art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy dziatalnosci leczniczej)

 |dentyfikator to numer prawa wykonywania zawodu, w braku -
numer PESEL, w braku - numer identyfikacyjny okreslony w

przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy SIOZ (art. 17c
ust. 5)
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.3.d. ZAPEWNIENIE BEZPIECZENSTWA
PRZETWARZANIA EDM (art. 24 ustawy PP 1 RPP)

Podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych jest obowigzany
prowadziC, przechowywac i udostepnia¢ dokumentacje medyczng w
sposob okreslony w ustawie o RPP i PP, ustawie SIOZ oraz zapewnic
ochrone danych zawartych w te] dokumentacji

Osoby wykonujgce zawod medyczny oraz inne osoby, wykonujgce
czynnosci pomocnicze przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych, a

takze CZYyNNOSCi Zwigzane Z utrzymaniem systemu
teleinformatycznego, w ktorym przetwarzana jest dokumentacja
medyczna, | zapewnieniem bezpieczenstwa tego systemu, ha

podstawie upowaznienia administratora danych, sg uprawnione do
przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej, w celu
ochrony zdrowia, udzielania oraz zarzgdzania udzielaniem swiadczen
zdrowotnych, utrzymania systemu teleinformatycznego, w ktorym
przetwarzana jest dokumentacja medyczna | zapewnieniem

bezpieczenstwa tego systemu




.3.d. ZAPEWNIENIE BEZPIECZENSTWA
PRZETWARZANIA EDM (art 24 ustawy PP | RPP)

Osoby upowaznione przez administratora danych sg obowigzane do
zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych 2z pacjentem
uzyskanych w zwigzku z wykonywaniem zadan, osoby te sg zwigzane
tajemnicg takze po smierci pacjenta



l.4. OUTSOURCING PRZETWARZANIA EDM (art. 24
ustawy PP 1 RPP w zw. z art. 31 ustawy ODO)

Podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych moze zawrze¢ umowe o

przetwarzanie danych, pod warunkiem:

e zapewnienia ochrony danych osobowych

« zapewnienia prawa do kontroli przez podmiot udzielajgcy
swiadczen zdrowotnych zgodnosci przetwarzania danych
osobowych z tg umowag przez podmiot przyjmujgcy te dane

« realizacja umowy nie moze powodowacC zakidcenia udzielania
sSwiadczen zdrowotnych, w szczegolnosci w zakresie zapewnienia,
bez zbednej zwitoki, dostepu do danych zawartych w dokumentacji
medycznej

« zachowania formy pisemnej umowy
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l.4. OUTSOURCING PRZETWARZANIA EDM (art. 24
ustawy PP 1 RPP w zw. z art. 31 ustawy ODOQO)

Podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie danych:

* moze przetwarzacC dane wytgcznie w zakresie | celu przewidzianym
W umowie

» Jest obowigzany przed rozpoczeciem przetwarzania danych podjac
srodki zabezpieczajgce zbior danych osobowych

« Jest obowigzany przed rozpoczeciem przetwarzania danych spetnic
wymagania okreslone w przepisach rozporzadzenia MSWIA w
sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz
warunkow technicznych | organizacyjnych, jakim powinny
odpowiadaC urzadzenia 1 systemy informatyczne stuzgce do
przetwarzania danych osobowych (za przestrzeganie tych
przepisOw podmiot ponosi odpowiedzialnos¢ jak administrator
danych)
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l.4. OUTSOURCING PRZETWARZANIA EDM (art. 24
ustawy PP 1 RPP w zw. z art. 31 ustawy ODOQO)

Podmiot, ktoremu powierzono przetwarzanie danych:

» Jest obowigzany do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych
Z pacjentem uzyskanych w zwigzku z realizacjg umowy. Podmiot
ten jest zwigzany tajemnicg takze po smierci pacjenta

« W przypadku zaprzestania przetwarzania danych osobowych
zawartych w dokumentacji medycznej, jest zobowigzany do
przekazania danych osobowych zawartych w dokumentacii
medyczne] podmiotowi, ktory powierzyt przetwarzanie danych
osobowych

« ponosi odpowiedzialnos¢ za przetwarzanie danych niezgodnie z
umowg (ale pozostaje odpowiedzialnos¢ administratora danych za
przestrzeganie przepisow ustawy ODO)
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Il. TELEMEDYCYNA



II.1. WYKONYWANIE ZAWODOW MEDYCZNYCH

Lekarz i lekarz dentysta mogg wykonywa¢ zawod za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci (art. 2 ust. 4
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty)

Pielegniarka | potozna wykonujg zawodd, z nalezytg starannoscia,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej, poszanowaniem praw pacjenta,
dbatoscig 0 jego bezpieczenstwo, wykorzystujgc wskazania aktualnej
wiedzy medycznej oraz posrednictwo systemow teleinformatycznych
lub systemow tgcznosci. (art. 11 ust. 1 ustawy o zawodzie pielegniarki
| potoznej)

Ustugi farmaceutyczne mogg by¢ udzielane przez farmaceute za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub  systemow

tgcznosci. (art. 2a ust. 2a ustawy o izbach aptekarskich)




1.2. WYKONYWANIE DZIALALNOSCI LECZNICZEJ

Swiadczenia zdrowotne moga byé udzielane za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tgcznosci. Promocja
zdrowia lub realizacja zadan dydaktycznych | badawczych w
powigzaniu z udzielaniem swiadczen zdrowotnych i promocjg zdrowia,
w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz metod
leczenia, mogg by¢ wykonywane za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci. (art. 3 ust. 1 | ust. 2a
ustawy o dziatalnosci leczniczej)




11.3. OSOBISTY KONTAKT LEKARZ - PACJENT

Lekarz orzeka o stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim,
osobistym jej zbadaniu lub zbadaniu je] za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow tgcznosci (art. 42 ust. 1 ustawy o

zawodach lekarza i lekarza)



I.4. MIEJSCE UDZIELANIA SWIADCZEN

W przypadku udzielania swiadczen zdrowotnych za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tgcznosci, miejscem
udzielania swiadczen jest miejsce przebywania osob wykonujgcych
zawoOd medyczny udzielajgcych tych swiadczen (art. 24 ust. 1 pkt 5
ustawy o dziatalnosci lecznicze))



11.5. WYMAGANIA ORGANIZACYJNE | TECHNICZNE

W przypadku podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg
udzielajgcych wytgcznie ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tgcznosci
aktualne informacje z regulaminu organizacyjnego (w zakresie - rodzaj
dziatalnosci lecznicze] oraz zakres udzielanych swiadczen
zdrowotnych, wysokos¢ opfaty za udostepnienie dokumentacji
medycznej, wysokosc¢ optaty za przechowywanie zwtok pacjenta przez
okres dtuzszy niz 72h od osob lub instytucji uprawnionych do
pochowania zwtok na podstawie ustawy 0 cmentarzach i chowaniu
zmartych oraz od podmiotow, na zlecenie ktorych przechowuje sie
zwloki w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem karnym, wysokosc
optat za sSwiadczenia zdrowotne, ktore mogg byC, zgodnie z
przepisami ustawy lub przepisami odrebnymi, udzielane za czesciowg
albo catkowitg odptatnoscig), podaje sie do wiadomosci pacjentow
przez ich umieszczenie na stronie internetowej (art. 24 ust. 2a ustawy

0 dziatalnosci lecznicze)) /\/\7




11.5. WYMAGANIA ORGANIZACYJNE | TECHNICZNE

Wymagan okreslonych w rozporzadzeniu MZ w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i
urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ leczniczg nie stosuje
sie do pomieszczen | urzadzen podmiotow wykonujgcych dziatalnosc
leczniczg udzielajgcych wytgcznie ambulatoryjnych  Swiadczen
zdrowotnych za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub
systemow tgcznosci (art. 22 ust. 3a ustawy o dziatalnosci leczniczej)

MZ, w porozumieniu z MC, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
szczegotowe wymagania, jakim powinny odpowiadac pomieszczenia |
urzgdzenia oraz systemy teleinformatyczne lub systemy fgcznosci
podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg udzielajgcego
wytgcznie ambulatoryjnych swiadczen zdrowotnych za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, kierujgc sie
potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow, a
takze rodzajem wykonywane] dziatalnosci | zakresem udzielanych

sSwiadczen zdrowotnych (art. 22 ust. 3b ustawy o0 dziatalnosci
lecznicze))







