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dostawcy LIS) wytworzg PDF. Dodadzg sie one na koncie pacjenta. Czy taka jest koncepcja? ........ccueeee.. 12

Pytanie 18. Majac skierowanie od lekarza NFZ na badania, kto jest zobowigzany odesta¢ wyniki do EDM?. 13

Pytanie 19. Czy kazdy wynik wpisany do EWP nalezy zarejestrowad jako osobne zdarzenie? Czy dotyczy to
rowniez wynikow badan, np. histopatologicznych, cytologicznych? ..........ccoooiiiiiiciiiiee e, 13

Pytanie 20. Czy wszystkie badania ze zleceri na NFZ sg raportowane automatycznie? Dokfadnie chodzi
0 Dadania NA COVID-19....ci ettt e e st e e s sttt e e s s beeeessabeaeessabaaeessabeeeessnstaaesaseaeessnsenessnnns 14

2729

FAQ — Najczesciej zadawane pytania



» Spis tresci
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Wykaz skrétéow

EDM — elektroniczna dokumentacja medyczna okreslona w przepisach wykonawczych wydanych na
podstawie art. 13a ustawy o SIOZ;

IKP — Internetowe Konto Pacjenta, o ktérym mowa w art. 2 pkt 19 ustawy o SIOZ;

rozporzadzenie ws. dokumentacji medycznej - rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia
2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz. U. 2020, poz. 666, z pdzn. zm.);

rozporzadzenie ws. rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej — rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medyczne;j

(Dz.U. 2018 r., poz. 941, z pdzn. zm.);

rozporzadzenie ws. zdarzen medycznych — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020
r. w sprawie szczegdétowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej
(Dz. U. poz. 1253);

SIM — System Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy o SIOZ;

ustawa o prawach pacjenta — ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecznik Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849);

ustawa o SIOZ — ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U.z2021r. poz. 666, z pdzn. zm.);

ZM — zdarzenie medyczne, o ktérym mowa w art. 2 pkt 18 ustawy o SIOZ.
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Pytanie 1.

Czy login, ktérym postuguje sie w systemie informatycznym personel szpitala (lekarze, diagnosci,
laboratoryjni, technicy analityki medycznej, pielegniarki, potozne, ratownicy medyczni), mozna
uznac za tozsamy z podpisem elektronicznym?

Odpowiedz:

Przepisy szczegdlne wskazujg na wymog stosowania réznych rodzajow podpiséw elektroniczny. Co do
zasady, zgodnie z § 4 ust. 3 rozporzadzenia ws. dokumentacji medycznej, dokumentacje medyczna
prowadzong w postaci elektronicznej podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralno$ci danych, ktéry dostepny jest w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych. Warto jednoczes$nie wskazaé, ze § 4 ust. 4 tego rozporzadzenia
wprowadza wyjatek od tej zasady, dopuszczajgc mozliwos¢ podpisywania dokumentacji wewnetrznej
rowniez przy wykorzystaniu wewnetrznych mechanizméw systemu teleinformatycznego. Natomiast jesli
chodzi o EDM stanowigcg podkategorie dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej, to
nalezy jg podpisywac kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego

w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, zgodnie
z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ.

Majgc na uwadze powyzsze, sposéb w jaki dokumentacja medyczna moze byé podpisywana zalezy od
rodzaju tej dokumentacji. Dodatkowo warto podkresli¢, ze wpisy i zmiany wpisdw opatruje sie oznaczeniem
osoby ich dokonujacej zgodnie z § 10 pkt 3 rozporzgdzeniem ws. dokumentacji medyczne;j.

Pytanie 2.

Czy w sytuacji postugiwania sie zleceniami w formie elektronicznej wymagany jest podpis
elektroniczny rowniez w przypadku osoby wykonujacej badanie, tzn. technika analityki
medycznej?

Odpowiedz:

Obowigzek prowadzenia jako EDM badania laboratoryjnego wraz z opisem wszedt w zycie z dniem

25 kwietnia 2021 r. (zgodnie z rozporzadzeniem ws. rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej).
Tego rodzaju dokument wymaga podpisania go jednym z podpisdéw, o ktdrych mowa w art. 2 pkt 6 ustawy
0 S10Z, tj. kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym albo podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego

w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

Pytanie 3.
Jakie s rodzaje podpiséw elektronicznych w EDM?

Odpowiedz:

EDM podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego

w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych

(art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ).
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Pytanie 4.
Czy wyniki badan laboratoryjnych bedg réwniez dostepne do wgladu dla pacjenta na jego
Internetowym Koncie Pacjenta dostepnym napacjent.gov.pl?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 5.

Czy wyniki badan laboratoryjnych wykonywanych komercyjnie bedg widoczne dla lekarzy
w kazdej placowce?

Odpowiedz:

Zasady dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych pacjentéw przetwarzanych
w Systemie Informacji Medycznej, w tym zawartych na wynikach badan laboratoryjnych wykonywanych
komercyjnie, okresla art. 35 ustawy o SIOZ.

Pytanie 6.

Czy dokument wynikowy przestany drogg elektroniczna z kwalifikowanym podpisem diagnosty
laboratoryjnego zastepuje i jest rownowazny z papierowym wynikiem z podpisem i odciskiem
pieczeci diagnosty?

Odpowiedz:

Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem od dnia 25 kwietnia 2021 r. muszg spetnia¢ wymogi okreslone
dla EDM zgodnie z § 1 pkt 4 rozporzadzenia ws. rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej. Dlatego
tez taki dokument powinien by¢ podpisywany podpisami, o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ.
Ponadto taki dokument (EDM) jest rwnowazny ww. opisanemu dokumentowi sporzgdzonemu w postaci
papierowej i opatrzonemu witasnorecznym podpisem pracownika medycznego.

Pytanie 7.
Prosze o podanie podstawy prawnej legalizujgcej mozliwos¢ uzycia przez diagnostow
kwalifikowanego podpisu elektronicznego.

Odpowiedz:

Kazda osoba fizyczna moze uzywac podpisu elektronicznego, w tym réwniez diagnosci laboratoryjni.
Dodatkowo mozliwos¢ podpisywania elektronicznej dokumentacji medycznej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym wynika z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ. Przepis ten okresla rodzaje podpiséw, ktédrymi moze by¢
podpisywana EDM.
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Pytanie 8.
Czy kazdy diagnosta dostanie rozszerzony dostep do gabinet.gov.pl?

Odpowiedz:

W zakresie rozszerzenia dostepu do gabinet.gov.pl nalezny podkresli¢, iz w chwili obecnej funkcjonalnos¢
rejestracji ZM, o ktorych mowa w rozporzadzeniu ws. zdarze medycznych, nie jest udostepniona
publicznie. Jak tylko funkcjonalnos¢ zostanie wdrozona produkcyjnie, taki dostep w zakresie powyzszej
funkcjonalnosci zostanie zapewniony wszystkim uprawnionym pracownikom medycznym (w tym réowniez
diagnostom).

Pytanie 9.
Czy EWP jest traktowane jako repozytorium?

Odpowiedz:

EWP nie jest repozytorium - to osobny system teleinformatyczny.

Pytanie 10.
Czy badania komercyjne powinny, moga by¢ udostepniane przez wykonawce swiadczenia do
systemu?

Odpowiedz:

Tak, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustugodawcy udzielajacy swiadczen zdrowotnych na zasadach
komercyjnych sg rowniez obowigzani do raportowania do SIM ZM i indeksowania w SIM wytworzonej EDM.

Pytanie 11.
Czy prywatne laboratorium ma obowigzek raportowania kazdego zdarzenia/badania
laboratoryjnego?

Odpowiedz:
Tak, od 1 lipca 2021 r. kazde ZM powinno by¢ raportowane do SIM. Z tym dniem wszedt w Zzycie réwniez

obowigzek indeksowania w SIM wytworzonej EDM, przy czym samo EDM pozostaje w repozytorium
ustugodawcy, gdzie jest przez niego przechowywane.

Szczegodlne zasady w zakresie raportowania ZM do SIM dotyczg natomiast podwykonawstwa (zob.
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja). W takim przypadku mozliwe sg dwa warianty raportowania:

e catos$¢ ZM raportuje podmiot zlecajacy (zgodnie z wczesniejszymi rekomendacjami)

e wykonang przez siebie procedure medyczng raportuje podwykonawca (realizacja tego wariantu
wymaga ustalen pomiedzy podmiotem zlecajgcym i podwykonawcg co do sposobu realizacji
obowigzkéw raportowych)

Ponadto ustugodawca zlecajgcy podwykonawcy wykonanie danej procedury medycznej jest zobligowany
rowniez przechowywac¢ EDM w swoim repozytorium, jezeli zostat on wytworzony w zwigzku ze
zrealizowaniem przez podwykonawce zleconej procedury medycznej, oraz powinien zaindeksowaé¢ EDM
w SIM.
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Szczegbtowe zasady przekazywania miedzy ustugodawcy zlecajgcym i podwykonawca danych

o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposdb faktycznego przekazywania do
SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajgcy i podwykonawca powinni okresli¢ miedzy
sobg w ramach swoich uzgodnien wewnetrznych.

Pytanie 12.
W jaki sposob pacjent wyraza zgode na dostep do dokumentacji?

Odpowiedz:

W przypadkach innych niz tzw. dostepy automatyczne (art. 35 ust. 1 ustawy o SIOZ) udostepnianie danych
osobowych lub jednostkowych danych medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z SIM
nastepuje za zgodg pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego. Wyrazajac zgode, pacjent wskazuje
zakres czasowy i przedmiotowy dostepu do tych danych. Czynnosci tej pacjent dokonuje za posrednictwem
swojego IKP. W ramach IKP pacjent moze réwniez ztozy¢ oswiadczenie o upowaznieniu konkretnej osoby do
dostepu do dokumentacji medycznej, o ktdrym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta.

Jesli jednak pacjent nie aktywowat swojego IKP, zastosowanie majg wowczas przepisy dot. udostepniania
dokumentacji medycznej zawarte w ustawie o prawach pacjenta.

W tym miejscu warto zaznaczy¢, ze zgodnie z rozporzadzeniem ws. dokumentacji medycznej podmiot
udzielajacy swiadczen zdrowotnych informuje pacjenta, przed ztozeniem przez pacjenta oswiadczen m.in.
dotyczacych upowaznienia osoby trzeciej do dostepu do jego dokumentacji medycznej, o mozliwosci ich
ztozenia za posrednictwem IKP oraz o skutkach ich ztozenia.

Pytanie 13.
W jaki sposob raportowac wyniki badan komercyjnych w EDM?

Odpowiedz:

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami ustugodawcy udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych na zasadach
komercyjnych réwniez sg obowigzani do raportowania ZM i indeksowania wytworzonej EDM w SIM. Nalezy
zaznaczy¢, ze wytworzona EDM jest przechowywana w repozytorium ustugodawcy, a do SIM przekazywany
jest indeks EDM. Indeks EDM ma za zadanie informowanie o istnieniu dokumentu i jego lokalizacji

w repozytorium wykorzystywanym przez ustugodawce. Dane indeksu EDM, ktdrych przekazanie jest
wymagane, obejmujg m.in.: identyfikator ZM, w zwigzku z ktérym wytworzono dokumentacje medyczna,
identyfikator EDM, date wystawienia EDM, typ dokumentu, format dokumentu, dane ustugobiorcy, status
dostepnosci dokumentu (online/offline), system ustugodawcy, w tym OID repozytorium (tj. miejsca
przechowywania dokumentu).

Obecnie trwajg prace nad przygotowaniem rozwigzania w darmowej aplikacji gabinet.gov.pl, ktére
umozliwi ustugodawcom raportowanie ZM do SIM.

Pytanie 14.
Czy wpisujac wynik badania do EWP, ten wynik bedzie juz widoczny w EDM?
Odpowiedz:

Nie, poniewaz do EWP nie jest przekazywany kontekst ZM, ktdry jest podstawg do indeksowania EDM
w SIM.
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Pytanie 15.
Od kiedy wchodzi w zycie obowigzek raportowania wszystkich wynikéw badan laboratoryjnych?

Odpowiedz:

W dniu 1 lipca 2021 r. wszedt w zycie ustawowy obowigzek przekazywania przez ustugodawcéw do SIM
(System P1) danych ZM (w tym indeksowania EDM) oraz obowigzek zapewnienia mozliwosci dokonywania
wymiany danych zawartych w EDM (tj. udostepniania EDM) pomiedzy ustugodawcami, za posrednictwem
SIM.

Pytanie 16.
Czy prywatne laboratorium bedgce samodzielng jednostkg musi zarejestrowa¢ w platformie P1
kazde wykonane badanie?

Odpowiedz:
Tak, od 1 lipca 2021 r. kazde ZM powinno by¢ raportowane do SIM. Z tym dniem wszedt w zycie réwniez

obowigzek indeksowania w SIM wytworzonej EDM, przy czym samo EDM pozostaje w repozytorium
ustugodawcy, gdzie jest przez niego przechowywane.

Szczegdlne zasady w zakresie raportowania ZM do SIM dotyczg natomiast podwykonawstwa (zob.
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja). W takim przypadku mozliwe sg dwa warianty raportowania:

e cato$¢ ZM raportuje podmiot zlecajgcy (zgodnie z wczesniejszymi rekomendacjami)

e wykonang przez siebie procedure medyczng raportuje podwykonawca (realizacja tego wariantu
wymaga ustalen pomiedzy podmiotem zlecajacym i podwykonawcg co do sposobu realizacji
obowigzkéw raportowych)

Ponadto ustugodawca zlecajgcy podwykonawcy wykonanie danej procedury medycznej jest zobligowany
przechowywac w swoim repozytorium EDM, jezeli zostat on wytworzony w zwigzku ze zrealizowaniem
przez podwykonawce zleconej procedury medycznej, oraz powinien zaindeksowa¢ to EDM w SIM.

Szczegodtowe zasady przekazywania miedzy ustugodawcy zlecajagcym i podwykonawca danych

o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposéb faktycznego przekazywania do
SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajacy i podwykonawca powinni okresli¢ miedzy
sobg w ramach swoich uzgodnie wewnetrznych.

Pytanie 17.
Czy kazde wyniki laboratoryjne, ktére zatwierdzimy we wtasnym systemie (w zaleznos$ci od
dostawcy LIS) wytworzg PDF. Dodadz3 sie one na koncie pacjenta. Czy taka jest koncepcja?

Odpowiedz:
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami od dnia 25 kwietnia 2021 r. wyniki badan laboratoryjnych wraz

z opisem powinny by¢ prowadzone jako EDM. Oznacza to, ze powinny by¢ prowadzone zgodnie
ze standardem PIK HL7 CDA (szablony Polskiej Implementaciji Krajowej HL7 CDA).

Od dnia 1 lipca 2021 r. ustugodawcy obowigzani bedg do przekazywania do SIM danych ZM oraz
indeksowania EDM. Wéwczas pacjent z poziomu swojego IKP bedzie miat dostep do danych ZM oraz
wytworzonej w zwigzku z danym zdarzeniem EDM.
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Sprawne funkcjonowanie przedstawionego procesu wymaga od ustugodawcéw dostosowania swojego
oprogramowania do wymagan dokumentacji integracyjnej, przede wszystkim w zakresie obstugi ZM oraz
obstugi EDM (szczegdty dostosowania na stronie Interfejsy).

Ponadto, jak juz wskazano w poprzednich odpowiedziach, obecnie trwajg prace nad przygotowaniem
rozwigzania w darmowej aplikacji gabinet.gov.pl, ktére umozliwi ustugodawcom raportowanie ZM do SIM.

Pytanie 18.
Majac skierowanie od lekarza NFZ na badania, kto jest zobowigzany odesta¢ wyniki do EDM?

Odpowiedz:

Z dniem 1 lipca 2021 r. wszedt ustawowy obowigzek, zgodnie z ktérym ustugodawcy sg obowigzani
zapewni¢ mozliwos¢ dokonywania wymiany danych zawartych w EDM za posrednictwem SIM.

Réwniez od dnia 1 lipca 2021 r. ustugodawcy sg obowigzani przekazywaé do SIM dane ZM przetwarzanego
w systemie informacji. Zakres danych ZM okresla rozporzadzenie ws. zdarzen medycznych.

Szczegdlne zasady w zakresie raportowania ZM do SIM dotyczg natomiast podwykonawstwa (zob.
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja). W takim przypadku mozliwe sg dwa warianty raportowania:

e catos$¢ ZM raportuje podmiot zlecajacy (zgodnie z wczesniejszymi rekomendacjami)

e wykonang przez siebie procedure medyczng raportuje podwykonawca (realizacja tego wariantu
wymaga ustalen pomiedzy podmiotem zlecajgcym i podwykonawcg co do sposobu realizacji
obowigzkéw raportowych)

W przypadku wystawienia skierowania (skierowanie w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania), mamy do czynienia z odrebnymi ZM. Pierwszym, w trakcie, ktérego m.in.
wystawiono skierowanie, oraz drugim ZM, ktére powstato na podstawie wystawionego skierowania.

W ramach ZM powstatego na podstawie skierowania przekazywane sg dane ZM oraz indeksowana EDM
(jesli powstata).

Natomiast w przypadku zlecen na badania, w tym zlecen realizowanych w ramach podwykonawstwa,
przekazanie do SIM danych ZM i indeksowanie EDM nalezy do obowigzkéw ustugodawcy, ktéry zlecit
podwykonawcy wykonanie konkretnej procedury medycznej lub podwykonawcy zgodnie z ww.
rekomendacjami

Szczegotowe zasady przekazywania miedzy ustugodawca zlecajgcym i podwykonawcg danych

o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposéb faktycznego przekazywania do
SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajacy i podwykonawca powinni okresli¢ miedzy
sobg w ramach swoich uzgodnie wewnetrznych.

Pytanie 19.
Czy kazdy wynik wpisany do EWP nalezy zarejestrowac jako osobne zdarzenie? Czy dotyczy to
réwniez wynikéw badan, np. histopatologicznych, cytologicznych?

Odpowiedz:

Tak, poniewaz do EWP nie jest przekazywany kontekst ZM, ktéry jest podstawg do indeksowania EDM.
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Obowigzek indeksowania EDM dotyczy wszystkich wynikéw badan laboratoryjnych wraz z opisem oraz
opiséw innych badan diagnostycznych, ktdre zgodnie z § 1 pkt 4 i 5 rozporzgdzenia ws. rodzajéw
elektronicznej dokumentacji medycznej stanowig EDM.

Pytanie 20.
Czy wszystkie badania ze zlecen na NFZ sg raportowane automatycznie? Doktadnie chodzi
o badania na COVID-19.

Odpowiedz:

System EWP jest systemem niezaleznym do Systemu P1 (Systemu e-Zdrowie) i wyniki badan zamieszczane
w EWP nie sg automatycznie przekazywane do Systemu P1.

Pytanie 21.
Czy wyniki dawcow krwi takze majg by¢ raportowane?

Odpowiedz:

Przepisy dotyczace przekazywania przez ustugodawcéw do SIM danych ZM oraz indeksowania EDM w SIM
nie zawierajg wytgczen w tym obszarze. Tym samym nalezy stwierdzié, ze dotyczg one wszystkich
ustugodawcoéw, jak rowniez wszystkich wynikow badan laboratoryjnych wraz z opisem.

Pytanie 22.
Jaka forma podpisu powinna by¢ uzywana dla wynikéw NFZ i komercyjnych?

Odpowiedz:

Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem stanowig EDM w mysl § 1 pkt 4 rozporzadzenia ws. rodzajéw
elektronicznej dokumentacji medycznej. Zgodnie natomiast z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ EDM powinno by¢
opatrywane kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub
podpisywane z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego
w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

Nie ma w tym zakresie znaczenia, czy sg to badania wykonywane komercyjnie czy tez finansowane ze
Srodkow publicznych.

Pytanie 23.

Jesli plik z wynikiem, ma sie znajdowac lokalnie, a w P1 tylko jego index (adres), to czy

w zwigzku z tym Laboratorium jest zobowigzane do statego udostepniania? Ewentualnie jak
dtugo takie udostepnienie musi by¢ zabezpieczone?

Odpowiedz:

EDM przechowywana jest w repozytorium ustugodawcy, a do SIM (szerzej system P1) przekazywane sg
indeksy EDM. Indeks dokumentu medycznego ma za zadanie informowac o istnieniu dokumentu i jego
lokalizacji w repozytorium wykorzystywanym przez ustugodawce. Dane indeksu EDM, ktére nalezy
przekazac do SIM, obejmuja: identyfikator zdarzenia medycznego w zwigzku, z ktérym wytworzono
dokumentacje medyczng, identyfikator EDM, date wystawienia EDM, typ dokumentu, format dokumentu
(PIK/ DICOM), dane ustugobiorcy, poziom poufnosci, status dostepnosci dokumentu (online/offline), system
ustugodawcy, w tym OID repozytorium (tj. miejsca przechowywania dokumentu).
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Z dniem 1 lipca 2021 r. wszedt w zycie ustawowy obowigzek, zgodnie z ktérym ustugodawcy sg obowigzani
zapewni¢ mozliwos¢ dokonywania wymiany danych zawartych w EDM za posrednictwem SIM (szerzej
System P1).

EDM musi by¢ przechowywana i udostepniana uprawnionym podmiotom przez ustugodawce przez okres
wiasciwy dla danego rodzaju dokumentacji medycznej zgodnie z art. 29 ustawy o prawach pacjenta.

Pytanie 24.

Czy to prawda? "Zlecenie (Zdarzenie Medyczne) powstaje po stronie systemu zleceniodawcy
i on odpowiada za jego indeksacje, jak i indeksacje dokumentu wynikowego, ktéry w swojej
strukturze ma informacje o identyfikatorze zdarzenia medycznego, na podstawie ktorego
badania zostaty wykonane".

Odpowiedz:

Szczegblne zasady w zakresie raportowania ZM do SIM dotyczg podwykonawstwa (zob.
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja). W takim przypadku mozliwe sg dwa warianty raportowania:

e cato$¢ ZM raportuje podmiot zlecajacy (zgodnie z wczesniejszymi rekomendacjami)

e wykonang przez siebie procedure medyczng raportuje podwykonawca (realizacja tego wariantu
wymaga ustalen pomiedzy podmiotem zlecajgcym i podwykonawcg co do sposobu realizacji
obowigzkéw raportowych)

Pytanie 25.

Od 1.07.br. bedzie obowigzek raportowania, ale co w przypadku, kiedy nie mamy systemu LIS
i do tego czasu nie bedziemy mie¢?

Odpowiedz:

Trwajg obecnie prace nad przygotowaniem rozwigzania w darmowej aplikacji gabinet.gov.pl, ktdra
umozliwi ustugodawcom od 1 lipca 2021 r. raportowanie ZM do SIM (szerzej system P1).

Pytanie 26.

Jesli mamy zleceniodawcéw, czy oni powinni mie¢ swoje repozytorium, do ktérego wysytamy
wyniki?

Odpowiedz:

Obowigzek wymiany EDM jest funkcjonalnie powigzany z obowigzkiem przekazywania do SIM danych ZM
przetwarzanego w systemie informacji, ktéry wynika z art. 11 ust. 3 ustawy o SIOZ. Oba te obowigzki cigza
na wszystkich ustugodawcach (zaréwno na ustugodawcach udzielajacych swiadczen zdrowotnych
finansowanych ze srodkéw publicznych, jak i realizujacych je komercyjnie) i weszty one w zycie od 1 lipca
2021 r. (art. 56 ust. 2a ustawy o SIOZ).

Zgodnie z rekomendacjami dostepnymi na stronie: https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-

danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja mozliwy jest réwniez

wariant, ze wykonang przez siebie procedure medyczng do SIM zaraportuje podwykonawca (realizacja tego
wariantu wymaga ustale pomiedzy podmiotem zlecajgcym i podwykonawca co do sposobu realizacji
obowigzkéw raportowych).
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Ustugodawca zlecajacy powinien przekazaé do SIM dane takiego ZM. Ponadto, jest on zobligowany
przechowywac w repozytorium EDM, jezeli zostata ona wytworzona w zwigzku ze zrealizowaniem przez
podwykonawce zleconej procedury medycznej, zaindeksowac jg w SIM oraz dokonywac¢ wymiany danych
zawartych w EDM z innymi ustugodawcami za posrednictwem SIM. Podwykonawca jest natomiast
zobligowany do wytworzenia dokumentacji medycznej w postaci EDM, jesli obowigzujgce przepisy prawa
naktadajg obowigzek sporzadzania danego rodzaju dokumentacji wtasnie w postaci EDM, przechowywania
tego EDM w swoim repozytorium oraz przekazania tego EDM ustugodawcy zlecajagcemu w uzgodniony

z nim sposdb (nie odbywa sie to za posrednictwem SIM).

Szczegodtowe zasady przekazywania miedzy ustugodawca zlecajgcym i podwykonawcg danych

o procedurze medycznej zrealizowanej przez podwykonawce oraz sposdb faktycznego przekazywania do
SIM danych o tej procedurze medycznej ustugodawca zlecajgcy i podwykonawca powinni okresli¢ miedzy
sobg w ramach swoich uzgodnier wewnetrznych.

Pytanie 27.
Czy dla prywatnych wynikow musimy mie¢ wtasne repozytorium?

Odpowiedz:

Obowigzek wymiany EDM jest funkcjonalnie powigzany z obowigzkiem przekazywania do SIM danych ZM
przetwarzanego w systemie informacji, ktéry wynika z art. 11 ust. 3 ustawy o SIOZ. Obowigzek ten cigzy na
wszystkich ustugodawcach (zaréwno na ustugodawcach udzielajgcych swiadczen zdrowotnych
finansowanych ze srodkéw publicznych, jak i realizujgcych je komercyjnie).

Jezeli zatem podmiot wytwarza EDM, to obowigzany jest przechowywadé jg w repozytorium. Kwestia, czy
jest to jego prywatne repozytorium, czy korzysta z ustug komercyjnych w tym zakresie, czy platform
regionalnych pozostaje w wytgcznej gestii ustugodawcy.

Pytanie 28.
Czy wszystkie wyniki realizowane na zlecenie innego laboratorium lub lekarza musimy zgtaszac?

Odpowiedz:

Obowigzek w zakresie raportowania zdarzern medycznych oraz indeksowania EDM spoczywa na
ustugodawcy zlecajgcym, ale moze on by¢ realizowany takze przez podwykonawce. Szczegdty w tym
zakresie omdéwiono w komunikacie dostepnym ponizej:

ezdrowie artykut-przekazywanie danych ZM oraz indekséw EDM do SIM.
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Pytanie 29.

Czy zlecenie w postaci elektronicznej musi by¢ zgodne w stosunku 1:1 ze wzorami zlecen na
badania immunohematologiczne zawartymi w obowigzujacym Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne z dn. 17 lutego 2021,

w szczegolnosci, jesli chodzi o podpisy osoby pobierajacej materiat, osoby identyfikujacej
pacjenta przed pobraniem, rozpoznanie oraz wczesniejsze wyniki badan
immunohematologicznych.

Odpowiedz:

Odnoszac sie do kwestii zlecania badan laboratoryjnych, uprzejmie wyjasniam, iz badania laboratoryjne nie
sg wykonywane na podstawie skierowan w rozumieniu skierowan do poradni, w tym przepiséow
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 kwietnia 2019 r. w sprawie skierowan wystawianych w postaci
elektronicznej w Systemie Informacji Medycznej (Dz.U. poz.711, zpéin.zm.). Zasady zlecania badan
laboratoryjnych okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923

z péin.zm.).

Pytanie 30.

Czy wymagane jest na zleceniu badania immunohematologicznego w postaci elektronicznej
podpisy elektroniczne osoby pobierajgcej materiat oraz przeprowadzajacej identyfikacje
pacjenta przed pobraniem materiatu?

Odpowiedz:

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach
leczniczych wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne
do zadan lekarzy i pielegniarek lub potoznych wykonujgcych czynnosci zwigzane z przetoczeniem nalezy
m.in. (w § 4 w ust. 1):

e wypetnienie zlecenia na badania immunohematologiczne oraz zamoéwienia na krew i jej sktadniki —
dotyczy wytacznie lekarza,

e pobranie od pacjenta probek krwi w celu wykonania badania grupy krwi i préby zgodnosci;

e identyfikacja biorcy krwi na podstawie danych, o ktérych mowa w & 11 ust. 1 pkt 1i 2.

Potwierdzeniem wykonania wyzej wymienionych czynnosci jest umieszczenie w odpowiednich rubrykach
formularza (zlecenie wykonania badania — zat. nr 5, 6, 15) pod datg i godzing wystawienia zlecenia:
oznaczenia i podpisu lekarza zlecajacego badanie, przy czym oznaczenie zawiera imie, nazwisko, tytut
zawodowy i specjalizacje oraz numer prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy, a w przypadku braku
W oznaczeniu imienia i nazwiska — czytelny podpis zawierajgcy imie i nazwisko, a pod datg i godzing
pobrania prébki krwi: oznaczenie i podpis osoby pobierajacej z wyjasnieniem, ze w przypadku braku
oznaczenia obowigzuje czytelny podpis.

Zgodnie z § 4 ust. 2 i 4 ww. rozporzgdzenia dokumentacja o zabiegu przetoczenia, moze by¢ prowadzona
w postaci elektronicznej w sposdb okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Z kolei w § 29 ust. 1 ww. rozporzadzenia wskazano, ze
pracownia immunologii transfuzjologicznej przyjmuje do badan tylko prébki krwi opisane zgodnie z § 10
ust. 2 wraz z dotgczonym witasciwym zleceniem w postaci papierowej albo elektronicznej. Rowniez
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w zat. 6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoridéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych3 w pkt 1.4 zapisano, ze zlecenie na wykonanie badania moze by¢
wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w pkt 1.1.-1.3 obejmujacej
pieczed i podpis lekarza zlecajgcego badanie (1.3, ppkt 2) i dane osoby pobierajgcej materiat do badan
(1.3. ppkt 9).

W rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych
dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne w § 10 ust. 6 okreslono,
ze w przypadku korzystania z systemu teleinformatycznego jest drukowana etykieta z danymi, o ktérych
mowa w ust. 2 (bezposrednio przed pobraniem osoba pobierajgca dokonuje jednoznacznej identyfikacji

i weryfikacji tozsamosci pacjenta (...) i wpisuje nastepujgce dane (...), a zlecenie, o ktérym mowa

w ust. 4 (po pobraniu prébki krwi i opisaniu probéwki osoba pobierajgca sprawdza, czy dane pacjenta na
etykiecie probdwki z prébka krwi pacjenta sg zgodne z danymi na zleceniu na badanie grupy krwi lub na
zleceniu na wykonanie préby zgodnosci, i sktada na tych zleceniach czytelny podpis oraz wpisuje date i
godzine pobrania), jest przekazywane w postaci elektronicznej, z zastosowaniem podpisu elektronicznego
w sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta.

Pytanie 31.

Dokument sprawozdania jest $cisle zdefiniowany i zawiera okreslone elementy, nie ma
natomiast zadnej wzmianki o tym co powinno znalez¢ sie na wyniku badania. Jak rozumiec te
dwa dokumenty w kontekscie obowigzku wprowadzenia elektronicznego wyniku badania
laboratoryjnego. Czy nalezy te dwa dokumenty traktowac jako tozsame, czy tez sg to dokumenty
odrebne? Czy uprawnionym bytoby przyjecie, ze sprawozdanie z badania laboratoryjnego
stanowi wewnetrzng dokumentacje jakosciowg laboratorium, a pacjent (lub zlecajacy lekarz)
otrzymuje dokument wyniku badania z opisem, ktdry jest generowany na podstawie
sprawozdania? Jezeli tak, to jakie elementy powinien zawieraé¢ dokument wyniku?

Odpowiedz:

Sprawozdanie z badania laboratoryjnego opisane w rozporzadzeniu MZ w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoridéw diagnostycznych jest tozsame z ,wynikiem badania laboratoryjnego z opisem”
okreslonym w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej W zwigzku

z powyzszym zakres danych okreslony ww. rozporzadzeniach powinien by¢ identyczny. Przepisy
rozporzadzenia w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej powinny uwzgledniaé zakres
danych sprawozdan z badan laboratoryjnych okreslonych w zatgcznikach nr 1, 2, 4, 5, 6 do rozporzadzenia
w sprawie standarddw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych. Ponadto
nalezy pamietad, ze sprawozdanie z badan laboratoryjnych jest informacjg dla lekarza zlecajgcego badanie
nie dla pacjenta, poniewaz decyzje o rodzaju badan laboratoryjnych jakie powinny zosta¢ wykonane

w zakresie rozpoznania choroby lub jej leczenia podejmuje lekarz prowadzacy uwzgledniajac stan kliniczny
w oparciu o aktualng wiedze medyczng, inne badania diagnostyczne, objawy zgtaszane przez pacjenta,
badanie przedmiotowe i podmiotowe pacjenta. Standardy jakosci badan laboratoryjnych okresla
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pdzn. zm.). Ponadto,
parametry z badania laboratoryjnego niezaleznie od metodycznych wartosci referencyjnych, nie powinny
byc¢ interpretowane jako pojedyncze parametry, ale przede wszystkim w odniesieniu stanu klinicznego
chorego czy tez okreslonego stanu fizjologicznego.
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Pytanie 32.

Czy wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem s3 traktowane jako Elektroniczna
Dokumentacja Medyczna? Czy dotyczy to wszystkich badan laboratoryjnych wykonywanych
w laboratorium (ilosciowych — liczbowych jak i jakosciowych) oraz badan mikrobiologicznych
z antybiogramami? Czy dotyczy to rowniez laboratoriow medycznych bedacych w strukturach
PSSE (sanepidéw)? (tzw. badania na nosicielstwo)

Odpowiedz:

Wszelkie wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem powinny by¢ sporzadzane jako EDM zgodnie

z rozporzadzeniem ws. Rodzajéw elektronicznej dokumentacji medycznej. Ponadto zgodnie z zatgcznikami
1-6 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych w punktach opisujgcych przedstawianie i wydawanie sprawozdan

z badan laboratoryjnych wskazano, ze sprawozdanie z badania laboratoryjnego (wynik badania) moze by¢
przekazane w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan dotyczacych procedur wydawania wynikéw
i wypetnienia pdl formularza wyniku badania.

Pytanie 33.
Czy wynik komputerowy grupy krwi opatrzony podpisem kwalifikowanym jest dokumentem, czy
dalej bedzie obowigzywac oryginat wersji papierowej (np. do wpisu do trwatej ewidencji)?

Odpowiedz:

W rozporzadzeniu w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne w § 31 ust. 1. wskazano,
ze badania wykonywane w pracowni immunologii transfuzjologicznej wpisuje sie w ksigzce badan grup krwi
lub w ksigzce préb zgodnosci i dopuszcza sie prowadzenie dokumentacji elektronicznej z mozliwoscia
wydruku. Ponadto na podstawie zapisu w § 26 ust. 13 dopuszcza sie zdalng autoryzacje wynikéw badan
wykonywang zgodnie z warunkami, o ktérych mowa w ust. 14-18 oraz z zastrzezeniem, iz osoba
dokonujaca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany podpis elektroniczny, zaawansowany
podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3 pkt 11 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 910/20144 albo podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu art. 3 pkt 15 ustawy

o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne.

Jesli chodzi o EDM, to moze by¢ on podpisywany kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zakfad
Ubezpieczen Spotecznych zgodnie z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ.

Pytanie 34.

Wiekszos¢ podmiotow nie jest gotowa pod katem gromadzenia EDM w repozytorium oraz
wysytki ZM. Czy Ministerstwo planuje kary finansowe dla podmiotow, ktére nie beda gotowe na
czas?

Odpowiedz:

Podmiot, ktéry nie raportuje zdarzern medycznych lub nie wytwarza i nie wymienia EDM, nie wypetnia
natozonego na niego w drodze ustawy obowigzku prawnego. Uprawnienia kontrolne w stosunku do
podmiotu leczniczego, ktéry nie dziata zgodnie z prawem przystuguje Ministrowi Zdrowia na podstawie
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art. 118 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$¢ leczniczej. W przypadku nieprzekazywania
przez podmiot leczniczy danych do systemu informacji w ochronie zdrowia kompetencje kontrolne Ministra
Zdrowia przystugujg takze na podstawie art. 38 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia. Na podstawie obu regulacji prawnych Minister Zdrowia jest uprawniony do wydawania
zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci. Nadto,
Swiadczeniodawcy, ktérzy zawarli umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej z NFZ mogg zostaé
ukarani na postawie § 30 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ogdlnych
warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 320 z pdzn. zm.)
natozeniem przez NFZ kary umownej w zwigzku z dziataniem lub zaniechaniem prowadzacym do naruszenia
regulacji prawnych obowigzujgcych te podmioty.

Pytanie 35.

Czy laboratoria zobowigzane sg wysyta¢ do podmiotéw wyniki badan laboratoryjnych w postaci
HL7 CDA i powinny je gromadzi¢ we wtasnym repozytorium? Co z wynikami prywatnymi, ktore
pacjent wykonuje we wiasnym zakresie? Czy takie wyniki réwniez laboratorium powinno
udostepniac i kto powinien je przechowywac?

Odpowiedz:

Wyniki badan laboratoryjnych wraz z opisem stanowig EDM w mysl § 1 pkt 4 rozporzadzenia ws. rodzajéw
elektronicznej dokumentacji medycznej, dlatego tez muszg by¢ sporzadzane w formatach zamieszczonych
w Biuletynie Informacji Publicznej MZ oraz zgodnie ze standardem HL7 CDA.

Laboratoria — jako podmiot, ktéry wytworzyt dang EDM — powinny przechowywac w swoim repozytorium
taki dokument. W przypadku gdy dziata laboratorium jako podwykonawca, powinno ono dodatkowo
przekaza¢ ustugodawcy zlecajgcemu wykonanie badan laboratoryjnych wyniki tych badan sporzadzone

w postaci EDM oraz informacje niezbedne do zaraportowania w SIM danych o wykonanej procedurze
medycznej. Ustugodawca zlecajgcy zobligowany jest natomiast zaindeksowac¢ ten EDM w SIM oraz
przekazac do SIM dane dotyczace procedury medycznej wykonanej przez laboratorium.

Dodatkowe informacje w tym zakresie dostepne sg pod linkiem:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja.

W przypadku badan laboratoryjnych wykonywanych przez laboratorium samodzielnie (tj. nie jako
podwykonawca) to na laboratorium cigzy obowigzek zaindeksowa¢ w SIM EDM obejmujgcego wyniki tych
badan oraz przekazania do SIM danych dotyczgcych ZM, tj. wykonanego badania laboratoryjnego.

Pytanie 36.
Czy laboratoria tez powinny mieé¢ wtasne repozytoria?

Odpowiedz:

Obowigzki prawne dotyczg przekazywania do SIM danych o ZM oraz indeksowania w SIM EDM, ktéra
przechowywana jest przez ustugodawce. Z prawnego punktu widzenia nie ma znaczenia natomiast, czy
ustugodawca przechowuje EDM we wtasnym repozytorium na regionalnej platformie czy tez

w repozytorium komercyjnym, ktére wynajmuje.
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Pytanie 37.
Czy zlecenie na badanie wystawione ma byc¢ elektronicznie?

Odpowiedz:

Zasady zlecania badan laboratoryjnych okresla rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.
w sprawie standarddw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych
(Dz. U.z2019r. poz. 1923, z pdzn. zm.).

Pytanie 38.
Laboratoria, ktére nie dysponujg systemem laboratoryjnym miaty uzyska¢ mozliwos¢
rejestrowania zdarzen medycznych w SIM. Czy cos w tej kwestii wiadomo?

Odpowiedz:

Trwajg obecnie prace nad przygotowaniem rozwigzania w darmowej aplikacji gabinet.gov.pl, ktéra
umozliwi ustugodawcom raportowanie ZM do P1 (szerzej SIM). Nalezy przy tym podkresli¢, iz
funkcjonalnos¢ udostepniona w gabinet.gov.pl nie bedzie dotyczy¢ czesci zwigzanej z indeksowaniem EDM.

Pytanie 39.

Jako laboratorium wysytam badania mikrobiologiczne do podwykonawcy. Kto raportuje wynik
i w jaki sposob?

Odpowiedz:

W przypadku podwykonawstwa to ustugodawca zlecajgcy zobligowany jest zaindeksowac w SIM wyniki
badan laboratoryjnych wraz z opisem sporzgdzone w postaci EDM oraz przekaza¢ do SIM dane dotyczgce
procedury medycznej wykonanej przez laboratorium (zrealizowanego badania laboratoryjnego).
Laboratoria dziatajgce w tym przypadku jako podwykonawca, powinno natomiast przekazaé podmiotowi
zlecajgcemu wykonanie badan laboratoryjnych wyniki tych badan sporzagdzone w postaci EDM oraz
informacje niezbedne do zaraportowania w SIM danych o wykonanej procedurze medycznej.

Dodatkowe informacje w tym zakresie dostepne sg pod linkiem:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja

Pytanie 40.
Niektére wyniki wydawane sg tydzien po pobraniu prébki (np. badanie polega na hodowli
komérek) — wtedy mamy dwa dni od wydania wyniku?

Odpowiedz:

Istniejg badania, ktérych wyniki pojawiajg sie nawet po kilku/kilkunastu dniach. W takiej sytuacji po
otrzymaniu wyniku, nalezy zaktualizowa¢ ZM, w ramach ktdrego wykonane zostato to badanie. Zgodnie
z § 6 ust. 3 rozporzadzenia ws. zdarzern medycznych informacje dotyczgce takiej procedury medycznej
powinny zostac przekazane do SIM niezwtocznie, tj. najszybciej jak jest to mozliwe.
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Pytanie 41.

Czy co$ wiadomo na temat bezptatnych repozytoriow? W tej chwili dostepne s3 rozwigzania
komercyjne, ale sg bardzo drogie. Czy bedzie jakas pomoc finansowa w tym zakresie dla
podmiotéw?

Odpowiedz:

Prosimy o kontakt z MZ/NFZ. Majg powstac takie repozytoria.

Pytanie 42.

Czy na konto pacjenta bedga przekazywane wszystkie wyniki do wgladu przez lekarza POZ, nawet
badania wykonane komercyjnie lub badania wykonane anonimowo, np. przez poradnie
diagnostyki i terapii AIDS?

Odpowiedz:

W chwili obecnej nie ma zadnych wyjatkow i wszystkie badania zaindeksowane jako EDM (takze te
wykonywane prywatnie) bedg dostepne dla lekarza POZ, u ktérego mamy ztozong deklaracje POZ, za
posrednictwem Systemu e-Zdrowie (P1).

Pytanie 43.
Jak wyglada wynik z opisem (co powinien doktadnie zawierac)?

Odpowiedz:
Nie zostaty wprowadzone zadne zmiany w tym zakresie po 1.07.2021. Tego rodzaju dokument powinien by¢
sporzadzony zgodnie z wymogami dotyczgcymi EDM oraz okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pdzn. zm.).

Pytanie 44.
Czy pacjent ma mozliwo$¢ wydrukowac sobie wyniki z IKP?

Odpowiedz:
Tak

Pytanie 45.
Czy EDM obejmuje rowniez Stacje Sanitarne, gdzie wykonuje sie badania na nosicielstwo?

Odpowiedz:

Zgodnie z ustawg o Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej stacje sanepid sg podmiotami prowadzgcymi
dziatalnos$¢ leczniczg, a tym samym mozemy zaliczy¢ ich do ustugodawcédw. W zwigzku z powyzszym cigzy
na nich obowigzek raportowania ZM jak réwniez prowadzenia EDM do ktérych zaliczamy badania
diagnostyczne i laboratoryjne.
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Pytanie 46.

Czy mozna uznac, ze ZM, ktoére zostanie wystane do P1, ale nie zostanie zaindeksowane

w repozytorium jest petnym Zdarzeniem Medycznym czy dopdki nie zostanie zaindeksowane to
nie jest to petne ZM?

Odpowiedz:

Obowigzek przekazywania do SIM danych o ZM obejmuje m.in. sprawozdawanie informacji o dokumentacji
medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej wytworzonej w zwigzku z udzielonym swiadczeniem
zdrowotnym, w tym jej identyfikatora nadanego przez system tego ustugodawcy. Zatem aby obowigzek
raportowania ZM zostat prawidtowo wypetniony przez ustugodawce, musi on rownolegle zaindeksowac

w SIM EDM, jezeli zostat on wytworzony w zwigzku z danym zdarzeniem medycznym.

Pytanie 47.
Czy od 1.07.2021 r. cos sie zmienito z punktu widzenia diagnosty pracujgcego w laboratorium?
Odpowiedz:

Szczegétowe informacje w tym zakresie dostepne sg pod linkiem:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja

Pytanie 48.
Czy istnieje mozliwos¢ wniesienia korekty wyniku badania juz raz odestanego. Jezeli tak to jak to
jest dokumentowane.

Odpowiedz:

Tak. Nalezy w SIM dokonac aktualizacji ZM poprzez przekazanie nowego, poprawionego identyfikatora
EDM.

Pytanie 49.
Czy do P1 wpinamy sie systemem LIS czy HIS?

Odpowiedz:

Zaréwno ani obowigzujace przepisy ani System e-Zdrowie (P1) nie wprowadzajg ograniczen co do rodzaju
oprogramowania, jakim moze postugiwaé sie ustugodawca w zwigzku z podtgczeniem sie do ww. sytemu.

Pytanie 50.
Kto w danej placowce odpowiada za wprowadzenia EDM? Kierownik, dyrektor?

Odpowiedz:

Obowigzki z przekazywania do SIM danych o ZM oraz wymiany EDM cigzg na ustugodawcach, a zatem za
czuwanie nad ich realizacjg odpowiedzialny jest organ reprezentujacy danego ustugodawce, tj. jego
kierownik w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711,
z pbéin.zm.).
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Pytanie 51.
Co powinno zrobic laboratorium, jesli po 1.07 przyjdzie pacjent ze skierowaniem papierowym od
lekarza POZ?

Odpowiedz:

Badania laboratoryjne nie s3 wykonywane na podstawie skierowan, w tym przepiséw rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 15 kwietnia 2019 r. w sprawie skierowan wystawianych w postaci elektronicznej
w Systemie Informacji Medycznej (Dz.U. poz.711, z pdzn.zm.). Zasady zlecania badan laboratoryjnych
okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 z pdzn. zm.).

Ponadto laboratorium powinno wykona¢ badania pacjenta bez wzgledu na to, czy pacjent przedtozy w tym
celu poprawnie wystawione zlecenie czy skierowanie i niezaleznie od jego postaci. Obowigzki prawne
dotyczace kierowania pacjentdw na swiadczenia zdrowotne cigzg na podmiotach wykonujacych dziatalnosé¢
leczniczg, a ich nieprawidtowe wypetnienie przez te podmioty nie moze skutkowaé odmowa udzielenia
pacjentowi danego swiadczenia zdrowotnego.

Pytanie 52.
Czy konieczny jest podpis elektroniczny wyniku?

Odpowiedz:

Wynik badan laboratoryjnych wraz z opisem stanowi EDM i dlatego powinien by¢ podpisywany
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo

z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, zgodnie

z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ.

Pytanie 53.

Jaka jest odpowiedzialno$¢ ,,szeregowego” diagnosty, jesli dyrekcja wciaz nie zapewnia

w szpitalu systemu informatycznego, zapewniajacego mozliwos¢ wydawania wynikéw zgodnie
z obowigzujacymi przepisami?

Odpowiedz:

Odpowiedzialno$¢ za prawidtowe dostosowanie systeméw do obowigzujacych przepiséw spoczywa na
kierownictwie podmiotu wykonujgcego dziatalnosc¢ lecznicza.

Pytanie 54.
Szablony PIK postugujq sie ICD9. Nie wszystkie badania maja ICD9.

Odpowiedz:

Stownik ICD-9 wykorzystywany w Systemie P1 jest tym samym stownikiem, ktérym postuguje sie ptatnik
NFZ. Jesli brakuje konkretnych badan problem ten nalezy zgtasza¢ do Ministerstwa Zdrowia, ktdre pracuje
nad stownikiem ICD-11. Jesli stownik ICD-9 zostanie uzupetniony na poziomie krajowym, to wszystkie kody
zostang réwniez zaimplementowane po stronie P1.
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Pytanie 55.
HL7 CDA nie jest odczytywalne dla cztowieka, zamieniane sg na szablony wspdlne dla catej
Polski, a co ze stownikiem? Kazdy lab ma swoj stownik i kody badan.

Odpowiedz:

W szablonach wykorzystywane sg obowigzujgce stowniki miedzynarodowe np. ICD-9.

Pytanie 56.
Czy zapewniajg Panstwo jakis stownik, na ktérym bedg sie opieraé wszystkie laby?

Odpowiedz:

Zdarzenia medyczne opierajg sie zgodnie z rozporzadzeniem o kody ICD-9 i ICD-10.

Pytanie 57.
Czy w gabinet.gov.pl bedzie mozna takze odsyta¢ wyniki badan? | czy bedzie podpiete
repozytorium?

Odpowiedz:

W gabinet.gov.pl trwajg prace nad wdrozeniem funkcjonalnosci ZM. Nie bedzie mozliwosci indeksowania
EDM. Obowigzek w zakresie repozytorium lezy po stronie Ustugodawcéw.

Pytanie 58.
Co ze zleceniami prob zgodnosci zostaje jak byto czyli papier?

Odpowiedz:
Wynik préby zgodnosci krwi stanowi wynik badania laboratoryjnego i dlatego powinien by¢ sporzadzany
jako EDM (obowigzujgce przepisy nie wprowadzajg w tym zakresie wytgczen).

Zgodnie z § 29 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia
krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne
i catodobowe $wiadczenia zdrowotne (Dz. U. z 2021 r. poz. 504) zlecenie wykonania ww. préby moze zostac
sporzgdzone w postaci papierowej albo elektronicznej.

Pytanie 59.

Dla programu 40+ na ten moment nie ma opcji. Repozytoria nie s gotowe, wiec nie mozna
podtaczy¢ systemu wewnetrznego — tak samo jak dla procedury EDM. Na gabinet.gov.pl moina
pobrac skierowanie, ale nie mozna odesta¢ wynikow. Jak mamy pracowac?

Odpowiedz:
Informacje zawarte sg w komunikatach na stronie:

o https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/zasady-przekazywania-informacji-profilaktyka-40plus

o https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/zm-rekomendacja-dla-zakresu-informar-

przekazywanego-w-ramach-programu-profilaktyka-40-plus

o https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/profilaktyka-40-plus-mozliwosc-rozliczenia-bez-

pomiarow-antropometrycznych-i-kluczowe-reg
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Gabinet.gov.pl w ramach przedmiotowego programu wspiera jedynie w czesci zwigzanej z obszarem
skierowan, pozostate kwestie pozostaty w gestii Ustugodawcdw (raportowanie ZM, indeksowanie EDM oraz
kwestie repozytorium).

Pytanie 60.

Co w sytuacji, gdy pacjent dostaje zlecenie na badania, ktére ma wykonac przed kolejng wizyta,
ktorg ma np. za p6t roku?

Odpowiedz:

Zlecenia sg poza zakresem funkcjonalnym P1.

Pytanie 61.

W przypadku pacjentéw wykonujgcych badania prywatne skierowanie jest tylko w wersji
papierowej. Co w takiej sytuacji?

Odpowiedz:

W przypadku wykonywania badan laboratoryjnych, ktére finansowane sg samodzielnie przez pacjenta,
moga one zostac zrealizowane bez koniecznosci dostarczania przez pacjenta jakiegokolwiek zlecenia
wykonania takich badan.

Pytanie 62.
Czy oddanie krwi jest zdarzeniem medycznym i czy wyniki badan wykonywane przy donacji krwi
tez maja by¢ dostepne w IKP

Odpowiedz:
Tak

Pytanie 63.

Co z wynikami ktore wydajemy w ramach programdéw ministerialnych — pacjent nie jest
pacjentem mojego szpitala (probka przychodzi z zewnatrz do weryfikacji) — nie moge go
zarejestrowac w HIS. Jak przekazac taki wynik jednostce zlecajacej? dotychczas taki pacjent byt
rejestrowany wyltacznie w systemie wewnetrznym laboratorium.

Odpowiedz:

W ramach takich programéw PWDL ma umowe z MZ i udziela swiadczen w ramach tej umowy, w tym zleca
podwykonawcom wykonywanie badan laboratoryjnych. W takim przypadku to PWDL jest ustugodawca

i zobligowany jest realizowac¢ obowigzki dot. ZM i EDM. Zastosowanie znajdujg tu ponadto rozwigzania dot.
podwykonawstwa.

Pytanie 64.
Jezeli pacjent przyniesie wynik w wersji papierowej dla lekarza zlecajacego badanie, to czy lekarz
powinien zarejestrowac ZM?

Odpowiedz:

Wynik badania laboratoryjnego powinien by¢ wytwarzany jako EDM zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
To podwykonawca (laboratorium) powinien przekaza¢ ustugodawcy zlecajgcemu taki EDM wraz
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z niezbednymi informacjami o wykonanej procedurze medycznej celem zaindeksowania go w SIM oraz
przekazania do SIM danych o tej procedurze medycznej. Zasady przekazywania EDM i ww. informacji
miedzy podwykonawca a ustugodawca zlecajgcym strony moga ustali¢ w tgczacej je umowie
podwykonawstwa.

Dodatkowe informacje w tym zakresie dostepne sg pod linkiem:
https://ezdrowie.gov.pl/portal/artykul/przekazywanie-danych-zm-oraz-indeksow-edm-do-sim-w-

przypadku-podwykonawstwa-aktualizacja

Pytanie 65.
Czy zdarzenia niepozadane zwigzane z transfuzjg tez sg zdarzeniami medycznymi
raportowanymi? Jesli tak przez kogo laboratorium czy lekarza?

Odpowiedz:

Transfuzja krwi rowniez stanowi $wiadczenie zdrowotne, a zatem spetnia definicje ZM. Zgodnie z zasadami
0gblnymi za przekazanie do SIM danych o takim ZM odpowiedzialny jest ustugodawca, w ramach
dziatalnosci, ktérego udzielono ww. Swiadczenie zdrowotne.

Pytanie 66.
Jezeli zleceniodawcg badania jest hotel / firma prywatna kto w tym przypadku odsyta wynik
EDM do repozytorium?

Odpowiedz:

Taka sytuacja wpisuje sie w udzielanie przez laboratorium swiadczen zdrowotnych na zasadach
komercyjnych. W zwigzku z powyzszym to laboratorium jest w tym przypadku ustugodawcg w petni
odpowiedzialnym za realizacje takiego ZM, dlatego tez to laboratorium zobligowane jest do wypetnienia
obowigzkéw w zakresie przekazania do SIM danych takiego ZM, zaindeksowania EDM oraz kolejno wymiany
z innymi ustugodawcami takiego EDM.

Pytanie 67.
Czy wszyscy diagnosci muszg mie¢ podpisy elektroniczne, kwalifikowane?

Odpowiedz:

Zgodnie z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ EDM podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych. Dlatego tez diagnosta laboratoryjny musi dysponowac co najmniej jednym

z ww. podpiséw na cele podpisywania EDM.
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Pytanie 68.
Jak mamy pobrac¢ wynik badania zleconego podwykonawcy, do laboratorium czy przez
platforme?

Odpowiedz:

Przekazywanie EDM miedzy podwykonawcg a ustugodawcg zlecajgcym odbywa sie poza Systemem
e-Zdrowie (P1). Zasady przekazywania EDM i ww. informacji miedzy podwykonawcg a ustugodawca
zlecajgcym strony mogg ustali¢ w taczacej je umowie podwykonawstwa.

Pytanie 69.
Jesli lab witaczy sie za miesiac, czy musi uzupetni¢ dane wstecz?

Odpowiedz:

Obowigzek przekazywania do SIM danych o zdarzeniach medycznych cigzy na ustugodawcach od 1 lipca
2021 r. zgodnie z art. 11 ust. 3 w zw. z art. 56 ust. 2a ustawy o SIOZ. Dlatego tez ustugodawcy powinni
przekazywaé do SIM dane o wszelkich ZM zrealizowanych przez nie od ww. daty. Jezeli natomiast
ustugodawca zostat utworzony juz po dniu 1 lipca 2021 r., to obowigzany jest przekazywa¢ dane o ZM do
SIM od momentu jego utworzenia.

Pytanie 70.

Czy audytor przy recertyfikacji 1ISO:9001 moze nie wydac certyfikatu jesli MLD nie wydaje
wynikéw jako EDM, skoro wymogiem ISO jest przestrzeganie i wdrazania do obecnych procedur
aktualnych przepisow prawna.

Odpowiedz:
Rekomendujemy skierowanie przedmiotowego pytania do wtasciwej instytucji recertyfikujgcej/audytujace;j.
Pytanie 71.

Czy laboratoria specjalistyczne, ktére nie ma umowy z NFZ, wykonujace badania ptatne (na
Zyczenie pacjenta), ma obowigzek rejestrowaé wyniki w systemie?

Odpowiedz:

Tak

Pytanie 72.

Czy laboratorium jest zobligowane do wydawania wynikow papierowo po przestaniu do POZ?
Odpowiedz:

Kopie papierowa wydaje sie na zyczenie pacjenta. Nie mozna odmowic jej wydania.
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Pytanie 73.
Co z badaniami immunohematologicznymi, genetycznymi ktére obecnie s3 podpisywane przez
dwie osoby?

Odpowiedz:

Zgodnie z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ EDM podpisuje sie kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralnosci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad

Ubezpieczen Spotecznych. Osoby te powinny wykorzystaé podpis zgodny z art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ, przy
czym kazda z tych osdéb powinna ztozy¢ odrebny podpis.

Pytanie 74.
A co z wynikami grupy krwi? Tylko w systemie?

Odpowiedz:

Wyniki grupy krwi sg badaniami laboratoryjnymi i powinny by¢ sporzadzane jako EDM oraz powinny by¢
indeksowane w SIM.

Pytanie 75.
Jak wyglada kwestia obcokrajowcow? Czy tez beda mieli lub majg dostep do IKP np. turysci
wykonujacy badania SARS-CoV-2 PCR lub antygenowe?

Odpowiedz:

Dostep do IKP posiadajg tylko osoby, ktérym nadano numer PESEL.

Pytanie 76.
Co z pacjentami bez PESEL? Np. noworodkami?

Odpowiedz:

Zakres danych przekazywanych w ramach raportowania do SIM informacji o ZM w odniesieniu do danych
ustugobiorcy, ktéremu nie nadano numeru PESEL lub brak mozliwosci ustalenia tego numeru, okresla
§ 2 ust. 1 pkt. 2. - 5. rozporzadzenia ws. zdarzern medycznych.

Pytanie 77.
Czy mozna uzyskaé kontakt do laboratoriow, ktére braty udziat w pilotazu, zwtaszcza jezeli
ktores z nich ma wdrozony system MARCEL?

Odpowiedz:

Centrum e-Zdrowia nie moze przekazywac danych podmiotéw biorgcych udziat w pilotazu.
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