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Stanowisko ws obowiazkéw EDM

STANOWISKO Nr 64/21/P-VIil
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE])
z dnia 28 maja 2021 r.

w sprawie obowiazkéw zwigzanych z elektroniczna dokumentacja medyczna
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej stoi na stanowisku, ze okreslony w art. 56 ust. 2a i 4 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (dalej: u.s.i.0.z.) obowigzek
rozpoczecia wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM) oraz raportowania zdarzen
medycznych od dnia 1 lipca br. w sposéb, jaki okreslit to ustawodawca, jest w obecnych
warunkach (tzn. na zasadzie powszechnosci i z dotrzymaniem ww. terminu) niemozliwy do
wykonania. Z przyczyn wskazanych w wuzasadnieniu stanowiska nie jest to wing
Swiadczeniodawcéw (ustugodawcéw) i zadna z placéwek opieki zdrowotnej nie powinna ponosié
konsekwencji niedotrzymania okreslonego w ustawie terminu.

UZASADNIENIE

I. Placéwki medyczne wobec procesu inwestycyjnego
1.1 Niezbedne vacatio legis. Wszelkie zmiany prowadzace do powstania nowych
obowigzkéw muszg by¢ poprzedzone okresem przygotowawczym, w trakcie ktérego podmioty,
do ktérych adresowany jest przepis, winny dostosowac sie do nowych, ale znanych sobie
wymogéw. Ten warunek nie jest zachowany w przypadku wdrozenia wymiany EDM i
raportowania zdarzen medycznych (tj. przekazywania ich do Systemu Informacji Medycznej).
Poniewaz wybdr oprogramowania niezbednego do wykonania zadah natozonych przez ustawe
jest powazna, skutkujaca na wiele lat decyzjg, placéwki medyczne (ustugodawcy) muszg miec
nalezytg ilos¢ czasu na dokonanie wyboru oprogramowania, a Swiadomy wybér winien by¢
dokonywany na podstawie gotowych, ostatecznych wersji oprogramowania. Tymczasem duza
czes$¢ dostawcow dopiero teraz dostosowuje swoje aplikacje gabinetowe do nowych zadan.
Moze zmieni¢ to w dos$¢ znaczny sposéb zdefiniowane dotad funkcjonalnosci tych aplikacji i
placéwki medyczne (ustugodawcy) moga chcie¢ odstapi¢ od wczesniej wstepnie wybranych
aplikacji weryfikujac swoéj wybér chocby na podstawie tego jak poszczegdlni dostawcy
rozwigzali problemy techniczne zwigzane 2z implementacja nowych wymogéw i jak
uksztattowali na nowo oferte handlowa. Stad czas, jaki minat od ustawowego okreslenia
terminu 1 lipca br. nie moze by¢ traktowany jako efektywna ilos¢ czasu pozostawiona na
dostosowanie sie placéwek medycznych do nowych obowigzkdéw.



1.2. Otoczenie prawne - niekompletnos¢ “minimalnych wymagan dla systeméw
ustugodawcéw”. Pismem z dnia 19 grudnia 2020 r. Naczelna Rada Lekarska zwrdécita uwage
Ministrowi Zdrowia na fakt niekompletnosci wydanych na podstawie art. 8b u.s.i.o.z.
»Minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych dla systeméw ustugodawcéw”. Od
samego wydania tego dokumentu (luty 2019 r.) brak tam uregulowan dotyczacych wymiany
EDM. W odpowiedzi, Ministerstwo Zdrowia poinformowato, iz ma zamiar ten dokument
aktualizowaé, a uzupetnienie brakujgcych standardébw w wymagania, jakie zostang
uwzglednione w tym dokumencie w zakresie prowadzenia EDM i raportowania zdarzen
medycznych zostaty ujete w dokumentacji integracyjnej opublikowanej na stronie
internetowej: https://ezdrowie.gov.pl/ .
1.3. Hermetycznos¢ zagadnienia. Proces wdrazania elektronicznej dokumentacji medycznej
jest najbardziej zawitym zagadnieniem, z jakim w organizacji ochrony zdrowia przyszto sie
zmierzy¢ Srodowisku lekarskiemu. Trudna nomenklatura, zawitosci definicyjne, wielos¢ i
wielopoziomowos¢ interakcji, wymagany pewien poziom wiedzy z zakresu nowych technologii -
to wszystko utrudnia zrozumienie omawianych zagadnien. Ztudne wiec moze by¢ operowanie
liczbg uczestnikdéw odbytych szkoleh. Wiedza, ktérej nie sposdéb z uwagi na nieprzygotowanie
rynku spozytkowaé, moze co najwyzej podnies¢ ogdlng orientacje o samym procesie wymiany
EDM.
1.4. Pilotaze. W tej formie testowania sprawnosci systemu biorg udziat wybrane podmioty.
Pilotaze charakteryzujg sie naborem duzych podmiotéw do programu. W pierwszej edycji braty
udziat wytacznie placéwki realizujagce umowy z NFZ w trzech rodzajach swiadczeh. W drugiej
edycji kryterium naboru do programu jest rozmiar dokonywanej wymiany.
Il. Refundacja kosztow
1.1 Wsparcie udzielane za posrednictwem NFZ. Ministerstwo Zdrowia adresuje wsparcie
procesu inwestycyjnego ustugodawcéw w sposdb epizodyczny i niejednolity. Dotacje inwestycyjne
udzielane sa poprzez Narodowy Fundusz Zdrowia w transzach regulowanych kolejnymi
Zarzadzeniami Prezesa NFZ. W miare state wsparcie dotyczy placéwek POZ. Pozostatym
placéwkom dedykowane byty dotacje w 2019 r., jednakze przewidziany Zarzadzeniem Prezesa NFZ
okres kwalifikowalnosci wydatkéw zakonczyt sie w tym samym roku, podczas gdy nie wszyscy
ustugodawcy gotowi byli wéwczas do dokonania zakupu, a sam zakup z przyczyn, o ktérych mowa
w pkt I.1 stanowiska mdgt by¢ obarczony duzym prawdopodobiefstwem nietrafnosci. Obecnie,
wsparciu podlegaja inwestycje podmiotéw wybranych do programu pilotazowego, jednak wobec
matego zasiegu tego pilotazu (co do liczby biorgcych w nim udziat podmiotéw - patrz pkt.l.4 )
wsparcie to nie ma charakteru powszechnego.
1.2 Sytuacja podmiotéw nieposiadajacych kontraktu z NFZ. Naczelna Rada Lekarska
niezmiennie zwraca uwage na catkowity brak wsparcia inwestycji w zakup sprzetu i
oprogramowania, jaki dedykowany bytby placéwkom medycznym nierealizujgcym umowy z NFZ.
Cyfryzacja dokumentacji medycznej ma by¢ procesem powszechnym i taki tez powinien by¢ zakres
podmiotowy oferowanego wsparcia.
1.3 Krajowy Plan Odbudowy. Zastrzezenia wymienione w pkt. 1.1 i I.2 znajdujg swe
uzasadnienie w tresci projektu Krajowego Planu Odbudowy, gdzie w ramach Inwestycji D.1.1.2
.Przyspieszenie proceséw transformacji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwdj ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia” zaplanowane zostato Dziatanie (nr 2) opisane jako ,wdrozenie e-
dokumentacji medycznej, zaréwno na poziomie rozwigzan centralnych, jak i dostosowanie
podmiotéw leczniczych do wdrozenia w praktyce elektronicznej dokumentacji medycznej” (str.271
dokumentu KPO wersja projektu z 30.04.2021r.) Racjonalnos¢, jaka kierujg sie w wydatkowaniu
pieniedzy ustugodawcy, nakazywataby wstrzymanie sie z inwestycjami przynajmniej do czasu
ogtoszenia kryteridéw, jakie nalezy bedzie spetni¢, aby méc otrzymad wsparcie z KPO lub innego
instrumentu unijnego wsparcia.
1.4 Wycena swiadczen gwarantowanych. Wdrozenie tak duzej reformy wigze sie nie tylko z
wydatkami rzeczowymi, ale znacznym obcigzeniem praca personelu placéwek medycznych, co
rzutuje na koszty udzielania $wiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych. Winno to znalez¢



swe odzwierciedlenie w wycenie Swiadczen. Ze strony Narodowego Funduszu Zdrowia, jak réwniez
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nie ma zadnej zapowiedzi dokonania
stosownych korekt.

I1l. Wymiana EDM i raportowanie zdarzen

Wymiana EDM oparta jest sitg rzeczy o dwa zwigzane ze sobg elementy:

®* Przechowywanie wytworzonej EDM

* Zgode pacjenta na jej udostepnienie innym placowkom medycznym
(w braku jakichkolwiek zarejestrowanych zgdéd prawo dostepu do
catosci elektronicznej dokumentacji medycznej majg pracownicy
medyczni placowek POZ i pracownicy medyczni w sytuacji
zagrozenia zycia pacjenta)

IIl.1 Repozytoria. Bez repozytorium wymiana danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej nie jest mozliwa, tymczasem obowigzek organizacji repozytorium przez ustugodawcéw
nie jest okreslony w ustawie. Wiadomym jest, ze jesli dokumentacja wytworzona w jednym
podmiocie ma by¢ udostepniona drugiemu podmiotowi musi istnie¢ miejsce, z ktérego to
udostepnienie (pobranie) ma nastgpi¢. Przepis prawa powszechnie obowigzujgcego (akt
wykonawczy do art. 11 u.s.i.0.z.) obliguje jedynie do podania w raporcie ze zdarzenia medycznego
adresu, pod ktérym przechowywana jest dokumentacja medyczna dotyczaca danego zdarzenia.
Przepis jednak nie przesadza o tym, czyimi sitami ma by¢ utworzone i utrzymywane to miejsce w
przestrzeni internetowe;.

I11.1.1 Trudnosci zwiazane z organizacja repozytorium. Oferta dostawcédw oprogramowania
w aspekcie organizacji repozytoridéw jest wyjatkowo niejednolita. Czes¢ oferuje to jako opcje, czes¢
pomija ten aspekt. By¢ moze naturalnym wyttumaczeniem sg wzgledy bezpieczenstwa (patrz pkt
[11.1.2) lub nieoptacalno$¢ wdrozenia tak specjalistycznej ustugi wobec planowanego powstania
centralnego repozytorium. Tymczasem placéwki medyczne musiatyby oprze¢ budowe
repozytorium o ustuge pozyskang od profesjonalnego dostawcy, zas$ bezwzgledny wymadg
organizacji repozytoriéw od 1 lipca br. ograniczytby drastycznie rynek dostawcéw oprogramowania
oraz postawitby pod znakiem zapytania trwatos¢ juz wdrozonych inwestycji, jesli ich wykonawcy,
niezaleznie od przyczyn, ostatecznie nie zdecyduja sie zaoferowa¢ budowy repozytoriéw.

111.1.2. Bezpieczenstwo. Wszelkim dziataniom winien przyswieca¢ prymat zapewnienia
bezpieczenstwa udostepnianej do pobrania dokumentacji medycznej. Prawo do zachowania w
tajemnicy danych o swoim stanie zdrowia jest chronione nie tylko ustawg o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, ale réwniez konstytucyjnym prawem do autonomii informacyjnej
jednostki. Wobec stale wzrastajgcego zagrozenia cyberprzestepczoscig oraz wrazliwoscig danych
zawartych w dokumentacji medycznej rosnie rola witadz publicznych w gwarantowaniu
bezpieczenstwa tych danych. Dodatkowo, brak okreslenia kryteriéw bezpieczehstwa repozytoridéw
w dokumencie opartym o akt prawa powszechnie obowigzujgcego (patrz pkt 1.2) moze rodzi¢
obawy prowadzacych placéwki medyczne co do odpowiedzialnosSci prawnej z tytutu szkéd
wywotanych nieuprawnionym dostepem do repozytoridw.

Niezwykle wazny jest tu kontekst, jaki tworzy okreslony w art. 29 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta obowigzek przechowywania dokumentacji medycznej przez okres 20 lat
od ostatniej wizyty pacjenta. Zapewnienie bezpieczenstwa w tak dtugim okresie, wobec dynamiki
zmian na rynku dostawcéw oprogramowania jest wrecz trudne do wyobrazenia. W zwigzku z tym
Naczelna Rada Lekarska od poczatku VIII Kadencji zgtasza postulat organizowania repozytoriéw na
platformach regionalnych. Zostat on nawet uzgodniony w ramach prac nad ,Strategig dla e-
Zdrowia na lata 2021-2025" , ktéry to dokument jednak caly czas ma status dokumentu
roboczego. W Krajowym Planie Odbudowy zaplanowano budowe ,centralnego banku dokumentacji
medycznej”. Ministerstwo Zdrowia przewiduje jednak oddanie tej inwestycji do uzytku w odlegtym



terminie do roku 2026.

I11.2 Zgoda pacjenta. Efektywnos¢ systemu udzielania przez pacjenta zgody na udostepnienie
dokumentacji medycznej jest filarem catego kosztownego systemu Elektronicznej Dokumentacji
Medycznej. Za wyjatkiem przypadkéw opisanych w art. 35 ust. 1 pkt 3 i 4 u.s.i.0.z. (lekarz,
pielegniarka lub potozna udzielajacy ustugobiorcy Swiadczen w ramach POZ, pracownicy medyczni
w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta) dostep do elektronicznej dokumentacji medycznej nastepuje
na podstawie zgody pacjenta zaewidencjonowanej w Systemie Informacji Medycznej. Wedtug
zapewnieh Ministerstwa Zdrowia placéwki medyczne dostosowawszy swoje oprogramowanie moga
przegladad rejestry zgdd na Internetowych Kontach Pacjentéw. Oparcie jednak systemu udzielania
zgody na udostepnienie dokumentacji o czynno$¢ dokonywang przez pacjenta na jego IKP, przed
planowang wizytg, z wymogiem dostepu do komputera lub innego urzadzenia zapewniajgcego
dostep do IKP, z procedurg zalogowania sie do IKP z uzyciem ktérejs z dostepnych metod
uwierzytelniania juz samo w sobie uzaleznia wymiane EDM od poziomu kompetencji cyfrowych
ogé6tu Obywateli. Poszerzanie kompetencji cyfrowych spoteczenstwa jest procesem dtugotrwatym.
W tym czasie placéwki medyczne niewymienione w przywotanym wyzej przepisie beda miaty
bardzo ograniczony dostep chodby do indekséw raportéw zdarzeh medycznych, nie méwiagc juz o
catej szczegdétowej dokumentacji. W bardzo powaznym stopniu wydtuza to termin pojawienia sie

spodziewanych zyskéw z catej reformy i dowodzi braku koniecznosci jednoczasowego wdrozenia

obowigzkéw wymiany EDM i raportowania zdarzeh medycznych we wszystkich placéwkach opieki

zdrowotne;.
IV. Rekomendacje

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej rekomenduje lekarzom, lekarzom dentystom prowadzacym
praktyki lekarskie i podmioty lecznicze:

* intensyfikacje prac zmierzajgcych do pozyskania oprogramowania,
odpowiedniego dla profilu placéwki, liczby stanowisk, wielkosci
gromadzonych danych;

* Sledzenie szczegdétowych rekomendacji, jakie mozna znalez¢ na
stronach https://nil.org.pl/dla-lekarzy/edm, w szczegélnosci
dotyczacych wypetniania przez poszczegdlne aplikacje gabinetowe
wymogoéw przepisdw prawa;

* w razie zawierania umoéw o przechowywanie danych z dokumentac;ji
medycznej zwracanie uwagi na optaty wynikajgce z wielkosci
gromadzonych danych i mozliwo$¢ rezygnacji z zawartej umowy i
przeniesienia danych do innego systemu informatycznego.



https://nil.org.pl/dla-lekarzy/edm




