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Stanowisko ws dokumentacji medycznej

4 listopada 2019 r. Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej przyjeto:

®* STANOWISKO w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania

STANOWISKO Nr 105/19/P-VIil

PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)

z dnia 4 listopada 2019 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajéow, zakresu i
wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie rodzajéow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania, o ktérym powiadomit Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Janusz Cieszynski
pismem z dnia 11 pazdziernika 2019 r. znak: EZP.0212.15.2019.EW, zgtasza nastepujgce uwagi do
przedtozonego projektu.

1) W § 1 ust. 2 projektu rozporzadzenia przewiduje sie, ze dokumentacja moze by¢ prowadzona w
postaci papierowej m.in. jezeli warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiajg prowadzenie
dokumentacji w postaci elektronicznej. Wprowadzone w projekcie rozporzadzenia kryterium
warunkéw organizacyjno-technicznych moze powodowad watpliwosci i trudnosci interpretacyjne w
stosowaniu przepiséw nowego rozporzadzenia. Tymczasem to, czy lekarze, w szczegdlnosci
lekarze seniorzy oraz lekarze niemajacy kontraktu z NFZ, beda nadal mogli prowadzi¢
dokumentacje medyczng w formie papierowej, z uwagi na spetnienie kryterium braku warunkéw
organizacyjno-technicznych uniemozliwiajacych prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej jest kwestia wymagajgcg jednoznacznego rozstrzygniecia.

2) Zastrzezenia Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej budzi § 1 ust. 3 projektu rozporzadzenia,
zgodnie z ktérym dokumentacja prowadzona w jednej z dwéch dopuszczalnych postaci (tj. postaci
elektronicznej lub papierowej) nie moze by¢ jednoczesnie prowadzona w drugiej postaci.

Przepis moze by¢ odczytany jako zakaz przechowywania prawidtowo skatalogowanych elementéw
dokumentacji indywidualnej pacjenta w formie papierowej przy prowadzeniu historii zdrowia i
choroby w formie elektronicznej, lub na odwrét - np. prowadzenia katalogu wynikéw cyfrowych
badan obrazowych (zdjecia rtg) przy jednoczesnym prowadzeniu kart historii choroby w formie
papierowej. Obecnie obowigzujgce rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w
sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(Dz.U. z 2015 r. poz. 2069) nie zawiera tego zastrzezenia i brak jest doniesieh, aby zdarzaty sie
przypadki niejednorodnego prowadzenia np. historii zdrowia i choroby. Poza tym, uzyte w § 1 ust. 3
projektu okreslenie ,prowadzenie dokumentacji” obejmuje réwniez przechowywanie dokumentacji
pacjentéw, ktérzy juz nie korzystajg ze Swiadczenh podmiotu. W przypadku przechodzenia na
dokumentacje elektroniczng i braku obowigzku digitalizacji dotychczasowej dokumentacji
papierowej, biorac pod uwage ustawowy okres przechowywania dokumentacji, podmiot zmuszony
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jest sitg rzeczy do ,prowadzenia dokumentacji” w obu formach.

3) W § 1 ust. 6 projektu nalezy dodac pkt 8 wskazujacy, ze system teleinformatyczny, w ktérym
jest prowadzona dokumentacja medyczna, musi zapewniaé ,funkcjonalnos¢ eksportu catosci
danych w formatach, o ktérych mowa w pkt 6 umozliwiajgcego odtworzenie ich w innym systemie
teleinformatycznym.”

Prezydium NRL pragnie na ten punkt stanowiska zwréci¢ szczegdlng uwage, gdyz temat ten
podnoszony jest w rozmowach i korespondencji z Ministrem Zdrowia od ponad roku i z ostatniej
korespondencji w tej sprawie (pismo Podsekretarza Stanu Janusza Cieszynskiego do Prezesa NRL z
dnia 22 lipca 2019 r. znak: EZU.0763.3.2019.SIP, jak réwniez pismo Ministerstwa Zdrowia do
Prezesa UOKiK z dnia 7 sierpnia 2019 znak.EZP.9091.1.2019.MG) wynikato, ze w sprawie tej
osiggniete zostato porozumienie.

Zapisanie w § 1 ust. 6 pkt 6 projektu rozporzadzenia wymogu wymiany danych pacjenta w takim
czy innym formacie powoduje tylko to, Zze dane konkretnego pacjenta moga zostad
wyeksportowane z programu. Funkcjonalno$¢ ta jest nieprzydatna, jesli chcemy wyeksportowad
dane kilku czy kilkunastu tysiecy pacjentéw. Dlatego absolutnie niezbedny jest wymég mozliwosci
eksportu catosci danych.

Prezydium przypomina, ze w obecnie obowigzujgcym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania w § 80 pkt 7 funkcjonuje dla systeméw teleinformatycznych, w ktérych ma by¢
prowadzona dokumentacja medyczna, wymaég eksportu catosci danych i to niezaleznie od tego, ze
przepis w zakresie zrédta formatéw tego eksportu zawiera odestanie do uchylonego przepisu (art.
13 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia). Proponowane przez Prezydium Naczelnej
Rady Lekarskiej sformutowanie ,umozliwiajgcego odtworzenie ich w innym systemie
teleinformatycznym” zostato zaczerpniete z rozporzadzenia z Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania.
Sformutowanie to precyzyjnie wskazuje sens i cel przepisu.

Brak przewidzianego prawem wymogu tak istotnej funkcjonalnosci systemu teleinformatycznego
spowodowaé moze, ze nawet oferowane i funkcjonujagce obecnie w czesci dostepnych na rynku
programéw funkcjonalnosci zrzutéw danych mogag zosta¢ w dowolnym czasie wytgczone.
Mozliwos¢ migracji danych jest podstawg prawidtowego dziatania rynku informatycznego,
wprowadzania innowacyjnych rozwigzah zarzadzania placéwka, kontraktem z ptatnikiem i relacji
placéwki medycznej z pacjentem - rzecz o kluczowym znaczeniu dla rozlicznych polityk zwigzanych
z profilaktyka.

Bez tej funkcjonalnosci niemozliwym staje sie réwniez wypetnienie okreslonego w § 1 ust. 5 pkt 6
projektu rozporzadzenia zadania przygotowywania planéw ,przechowywania dokumentacji w
dtugim czasie, w tym jej przenoszenia na informatyczne nosniki danych i do nowych formatéw
danych, jezeli tego wymaga zapewnienie ciggtosci dostepu do dokumentacji.”

W zwiazku z tym, ze konsultacje publiczne sa ostatnim dostepnym etapem zwroécenia
uwagi na ten problem przed wydaniem projektowanego aktu, Prezydium NRL wnosi o
niezwtoczne ustosunkowanie sie Ministra Zdrowia do podniesionego wyzej problemu.

4) Odnosnie do § 3 ust. 3 - projektowane rozwigzanie przewiduje mozliwos¢ sktadania przez
pacjenta oswiadczenia zawierajacego informacje, kto jest jego lekarzem podstawowej opieki
zdrowotnej. Zaznaczy¢ nalezy, ze z uzasadnienia do projektu rozporzadzenia wynika, ze ww.
oswiadczenie skfadane jest w formie pisemnej - sytuacja ta moze w praktyce budzi¢ trudnosci w
przypadku, gdy dokumentacja medyczna bedzie prowadzona w postaci elektronicznej (zwtaszcza,
ze wykluczono w projekcie mozliwos¢ réwnoczesnego prowadzenia dokumentacji medycznej w obu
postaciach).



5) W §& 4 ust. 2 proponuje sie dokonanie korekty redakcyjnej przepisu. Po pierwsze, nalezy uscisli¢,
ze identyfikacja osoby zgodnie z § 10 pkt 3 nie dotyczy tylko osoby dokonujacej zmiany wpisu, lecz
takze osoby dokonujacej wpisu do dokumentacji medycznej. Po drugie, watpliwosci budzi
okreslenie ,Wpisy i inne zmiany” , ktére sugeruje, ze wpis do dokumentacji medycznej jest zmiana.
Mozna zatem zaproponowad nastepujace brzmienie: ,Wpisy i zmiany wpiséw opatruje sie

oznaczeniem osoby dokonujacej wpisu i ich zmiany zgodnie z § 10 pkt 3.”.

6) Zastrzezenia budzi § 4 ust. 3 projektu rozporzadzenia przewidujacy koniecznos¢ podpisywania
dokumentacji medycznej innej niz EDM jednym z wymienionych podpiséw (kwalifikowany podpis
elektroniczny, podpis zaufany, podpis osobisty, potwierdzenie pochodzenia oraz integralnosci
danych dostepne w systemie teleinformatycznym ZUS). W ocenie Prezydium NRL jest to wymdg
zbedny. Zgodnie z § 1 ust. 6 pkt 4 projektu rozporzgdzenia system musi zapewniac¢ ,identyfikacje
osoby dokonujgcej wpisu lub innej zmiany i zakresu dokonanych zmian w dokumentacji lub
metadanych”. Funkcja jednoznacznej identyfikacji osoby dokonujacej jakichkolwiek zmian w
dokumentacji musi dotyczy¢ nie tylko wpiséw do dokumentacji, jej poprawne skonfigurowanie
powinno wiec zabezpieczy¢ wymédg identyfikacji osoby dokonujacej wpisu w dokumentacji
medycznej.

7) W §6 ust. 6 projektu proponuje sie usuniecie fragmentu ,zamieszczenia linku do dokumentacji
medycznej udostepnionej za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej” - wskazany fragment
nie wigze sie z udostepniong przez pacjenta dokumentacjg w postaci papierowej. W przypadku
postugiwania sie linkiem pacjent nie dostarcza dokumentacji papierowej, nie ma wiec obowigzku
jej zwrotu lub zniszczenia.

8) W § 7 ust. 3 projektu rozporzadzenia nalezy dokona¢ korekty - w miejsce wymienionych § 68 i §
69, powinno by¢ wpisane ,§ 67 i § 68".

9) W § 8 ust. 1 projektu rozporzadzenia fragment rozpoczynajacy sie od stéw: ,.zostato przez niego
ztozone w sposdéb inny niz za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta...” winien rozpoczynac
sie od nowego akapitu, tak aby miat zastosowanie do trzech wymienionych w tym przepisie
punktéw.

10) W § 8 projektu rozporzadzenia proponuje sie dodac ust. 3, w brzmieniu:

.3. W przypadku, gdy zgoda, o ktérej mowa w ust.1 pkt 3, udzielana jest w formie pisemnej,

podmiot prowadzacy dokumentacje medyczng w postaci elektronicznej moze zamiesci¢ ja w
systemie teleinformatycznym, w ktérym prowadzi dokumentacje medyczng, wraz z podpisem
osoby udzielajgcej zgody i data podpisu, zarejestrowanymi na urzgdzeniu umozliwiajgcym cyfrowe
odwzorowanie podpisu.”

W opinii Prezydium NRL zaproponowane rozwigzanie w najwiekszym chyba stopniu motywowatoby
placéwki medyczne do wdrozenia prowadzenia dokumentacji w postaci elektronicznej. Zwazy¢
nalezy, ze przepisy Kodeksu cywilnego nie definiujg pojecia , wtasnorecznosci podpisu”. Przyjmuje
sie, ze podpis musi by¢ ztozony osobiscie, jednak materiat, na jakim sktadany jest podpis ma
znaczenie drugorzedne. Pomimo wystepujacych w tej materii rozbieznosci, prosta kalkulacja ilosci
dokumentacji papierowej zwigzanej z wyrazaniem zgdd, jaka przez co najmniej 20 lat musi by¢
archiwizowana, stanowi dowdd koniecznosci uregulowania tej kwestii w akcie prawa powszechnie
obowigzujacego. W przeciwnym razie, wobec matego prawdopodobienstwa upowszechnienia sie
sktadania o$wiadczenia o ww. zgodzie:

* za posrednictwem IKP,
* w formie dokumentowej, przy uzyciu e-dowodu (w gabinecie
lekarskim),

dokumentacja medyczna moze nigdy nie by¢ dokumentacjg w petni elektroniczng, co przeczytoby
literalnie rozumianej nazwie formy dokumentacji oraz wytyczonym celom catej reformy.

11) W § 9 ust. 2 proponuje sie doda¢ pkt 9, w brzmieniu:

»9) jesli wynik badania lub konsultacji ma by¢ przekazany w postaci elektronicznej:



a) adres poczty elektronicznej lub elektronicznej skrzynki podawczej, na ktéry ma byc¢ przekazany;
b) numer telefonu komdrkowego lub drugi adres poczty elektronicznej, stuzacy ewentualnemu
przekazaniu kodu dostepowego do zaszyfrowanych danych stanowigcych wynik badania lub
konsultacji.”

Podanie tych danych wydaje sie niezbedne w $Swietle ogdlnie przyjetych wymogoéw przekazywania
danych osobowych. Zwazy¢ nalezy réwniez, ze podmiot kierujacy i wykonujacy badanie czy
konsultacje mogg uzywad réznych formatéw szyfrowania danych. Préba upowszechnienia obrotu
tak wrazliwymi danymi osobowymi w postaci elektronicznej poza Systemem Informacji Medycznej
wymagataby albo okreslenia w rozporzadzeniu kilku powszechnie dostepnych formatéw
przekazania danych opatrzonych hastem dostepowym, albo zobowigzania podmiotu wysytajgcego
dane do wskazania w tresci wiadomosci zawierajacej skierowanie lub wynik linku do ogdlnie
dostepnej, bezptatnej aplikacji, w ktérej dane pacjenta zostaty zaszyfrowane.

12) W 8§10 pkt 3 lit. ¢ - nalezy skorygowad zapis tego podpunktu, w szczegdlnosci poprzez
doprecyzowanie, ktérego z wymienionych tam zawodéw medycznych dotyczy okreslenie ,jesli
zostat nadany”.

13) W § 16 ust. 4 pkt 3 projektu proponuje sie dodanie do dotychczasowego brzmienia powotanego
punktu, po stowie $mierci moézgowej ,lub trwate nieodwracalne zatrzymanie krazenia
poprzedzajgce pobranie narzaddw, jesli taka miata miejsce”. Jednoczesnie zaznaczy¢ nalezy, ze w
art. 43a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty odstgpiono od
zasady powotywania komisji, a okoliczno$¢ umozliwiajgcg stwierdzenie przestanek do przystapienia
do procedur transplantacyjnych stwierdzajg dwaj lekarze specjalisci. Wskazaé przy tym nalezy, ze
do czasu wydania nowych obwieszczen na podstawie art. 43a ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, POLSTRANSPLANT przyjmuje, ze stwierdzenie $mierci mézgu lub trwatego
nieodwracalnego zatrzymania krazenia poprzedzajgcego pobranie narzadéw dokonuje komisja (w
dotychczasowym 3-osobowym sktadzie).

14) Zastrzezenia budzi § 21 ust. 2 projektu, zgodnie z ktérym karte informacyjng z leczenia
szpitalnego podpisuje wytacznie lekarz wypisujgcy. Zdaniem Prezydium NRL powinno pozostawié
sie tak jak dotychczas regute, ze karte informacyjnag podpisuje lekarz wypisujacy oraz ordynator
lub kierownik oddziatu lub osoba przez nich upowazniona.

15) W § 24 ust. 1 pkt 3 projektu przewidziano, ze wykaz odméw przyjec¢ i porad ambulatoryjnych
ma zawiera¢ oznaczenie lekarza kierujacego. Z uwagi na fakt, iz ww. dokumentacja zbiorcza
bedzie prowadzona zaréwno w izbie przyje¢, jak i szpitalnym oddziale ratunkowym zasadne jest
przyjecie, ze oznaczenie lekarza kierujgcego winno by¢ fakultatywne, jesli dotyczy. Mozliwe sg
sytuacje, w ktérych pacjent samodzielnie zgtosi sie do izby przyjec szpitala lub na szpitalny oddziat
ratunkowy, bez skierowania lekarza.

16) W § 26 projektu rozporzadzenia, ktéry dotyczy wykazu raportéw lekarskich zamiast stéw
,0znaczenie lekarza” powinno by¢ ,oznaczenie lekarza i lekarza dentysty”. W oddziatach
szpitalnych moga réwniez pracowal lekarze dentysci, np. w oddziatach chirurgii szczekowo-
twarzowej, stagd koniecznos$¢ poszerzenia grupy oséb dokonujgcych wpisu w raportach lekarskich.
Analogiczne zmiany nalezy dokona¢ w przepisach: §29 pkt 4, §30 pkt 5 i 6, §33 pkt 5, §38 ust. 4 pkt
11.

17) W § 36 ust. 1 pkt 3 lit. d projektu nalezy wprowadzi¢ prawidtowa nazwe, winno by¢ ,nocnej i
Swigtecznej opieki zdrowotnej” a nie jak btednie wskazano ,nocnej i $wigtecznej pomocy
zdrowotnej”.

18) W § 45 pkt 6 projektu rozporzadzenia proponuje sie rozwiniecie skrétu SWD PRM, bowiem
ustawa o Panstwowym Ratownictwie Medycznym definiuje uzyty w projekcie rozporzadzenia skrot.
19) W § 50 ust. 2 pkt 2 projektu rozporzadzenia dotyczacym dokumentacji medycznej w pracowni
protetyki stomatologicznej i ortodoncji w miejsce ,oznaczenia lekarza” powinno by¢ ,0znaczenie
lekarza dentysty” kierujgcego, zgodnie z §10 pkt 3 lit. a.



20) Odnosnie do tytutu rozdziatu 3 projektu rozporzadzenia proponuje sie dodaé, ze rozdziat
dotyczy réwniez lekarzy dentystéw, tym bardziej, ze tytut rozdziatu 4 wyraznie wyrdznia dwiegrupy
zawodowe - pielegniarki i potozne.

21) W § 52 projektu nalezy wymieni¢ obok lekarzy réwniez lekarzy dentystéw. Ponadto, nalezy
wskazad petng nazwe praktyki wynikajgcg z art. 5 ust. 2 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnosci leczniczej. Powinno zatem by¢: ,indywidualna praktyka lekarska wytacznie w

zaktadzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzgcym ten zaktad lub
indywidualna specjalistyczna praktyka lekarska wytgcznie w zaktadzie leczniczym na podstawie
umowy z podmiotem leczniczym prowadzgcym ten zaktad".

22) w § 57 i § 58 projektu nalezy wskazad petng nazwe praktyki wynikajgcg z art. 5 ust. 2 pkt 2 lit.
a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, powinno by¢ zatem:
indywidualna praktyka pielegniarki/potoznej wytacznie w zaktfadzie leczniczym na podstawie
umowy z podmiotem leczniczym prowadzgcym ten zaktad Ilub indywidualna specjalistyczna
praktyka pielegniarki/pofoznej wytacznie w zaktadzie leczniczym na podstawie umowy z
podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad”.

23) W § 63 ust. 1 i 2 projektu nalezy wskazad petng nazwe praktyki wynikajaca z art. 5 ust. 2 pkt 3
lit. a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, winno by¢ ,indywidualna praktyka

fizjoterapeutyczna wytgcznie w zaktadzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem
leczniczym prowadzgcym ten zaktad".

24) Tres¢ § 67 ust. 1 projektu rozporzadzenia powinna by¢ uzupetniona o lekarza dentyste, bowiem
lekarze dentysci réwniez sa uprawnieni do wystawienia recept pro auctore i pro familiae.
Analogicznej zmiany wymaga § 67 ust. 3.

25) W § 69 ust. 5 projektu rozporzadzenia oraz w zataczniku nr 6 nalezy uzupetni¢ informacje
odnotowywane w ksigzeczce zdrowia dziecka o wykonane u dziecka procedury radiologiczne.
Zgodnie z przepisem § 4 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie
warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajéw
ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2017 r. poz. 884) wykonanie procedury radiologicznej u oséb
ponizej 16. roku zycia nalezy odnotowa¢ w ksigzce zdrowia dziecka.

26) W § 69 ust. 6 projektu rozporzadzenia nalezy uzupetni¢ grupe podmiotéw uprawnionych do
dokonywania wpiséw w ksigzeczce zdrowia dziecka o lekarza dentyste. Za koniecznoscig dodania
lekarza dentysty przemawia fakt, iz w ksigzeczce zdrowia dziecka odnotowywane sg informacje o
wizytach i badaniach stomatologicznych.

27) Za celowe uznaje sie ponadto wprowadzenie w projekcie rozporzadzenia szczegdlnej regulacji
dotyczacej zasad prowadzenia dokumentacji w oddziatach ratunkowych.

28) Za zasadne uznaje sie réwniez przeniesienie definicji ,podmiotu” rozumianego jako podmiot
udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych, ktéra obecnie znajduje sie dopiero w § 2 ust. 2 pkt 1 projektu
rozporzadzenia, do § 1 tegoz rozporzadzenia.






