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STANDARYZACJA GROMADZENIA DANYCH
MEDYCZNYCH, INTEROPERACYJNOSC



Jednostkowe dane medyczne

Dane osobowe, dane dotyczgce stanu zdrowia, a takze inne dane
przetwarzane w zwigzku z planowanymi, udzielanymi i udzielonymi
swiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotng i
realizacjg programow zdrowotnych;
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Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

Dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
wytworzong w postaci elektronicznej, zawierajgcg dane o
udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczeniach opieki
zdrowotnej, w tym dokument elektroniczny umozliwiajacy
ustugobiorcy uzyskanie swiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego
rodzaju




Dokument medyczny — jak szeroko rozumiec to pojecie

W Polsce brak jest prawnej definicji dokumentacji medycznej, ktora
wigzgco ustalitaby znaczenie tego terminu.

Aktualnie obowigzujgce przepisy ograniczaja sie do wskazania
minimalnego zakresu danych zawartych w dokumentacji medycznej
(ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta) lub do wskazania
rodzajow dokumentacji medycznej, przy czym katalog ten nie ma
charakteru zamknietego (rozporzadzenie w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania).

Brak definicji dokumentacji medycznej w polskim systemie prawnym
sprawia, ze praktycznie kazdy dokument zawierajgcy dane medyczne
moze miec status dokumentacji medycznej.
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Dokument elektroniczny

Pojecie , dokumentu elektronicznego” bywa rdznie rozumiane, co moze by¢ (i
czesto jest) przyczyng istotnych nieporozumien pomiedzy zamawiajacymi systemy
teleinformatyczne (w ktérych majg byé tworzone i przetwarzane dokumenty), a
dostawcami tych systemow.

Dokument - zapisana na nosniku informacja, spetniajgca pewne minimalne
wymagania dotyczgce zaréwno struktury i wzajemnych relacji miedzy elementami
tej struktury, jak i sposobu zapisu, umozliwiajgcego odtworzenie i przekazanie
odczytanej informac;ji.

Dokument elektroniczny - kazda tres¢ przechowywana w postaci elektronicznej,
w szczegolnosci tekst lub nagranie dzwiekowe, wizualne lub audiowizualne
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Podpis elektroniczny

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) NR 910/2014 z dnia 23 lipca
2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakgji
elektronicznych na rynku wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE

* Kwalifikowany podpis elektroniczny

e Zaawansowany podpis elektroniczny

* Podpis potwierdzony profilem zaufanym ePUAP
 Obowigzkowa weryfikacja podpiséw

* Poswiadczanie zgodnosci

 Dostosowywanie typow (otaczajgcy, otoczony, zewnetrzny)
i rodzajow podpiséw do konkretnych przypadkéw

Uwaga:

Podpis pod trescig dokumentu sktada osoba odpowiedzialna za jego tresé

— i podpis ten musi miec¢ atrybut niezaprzeczalnosci, tzn. osoba, ktérej nazwisko widnieje w
certyfikacie nie moze sie wyprzec faktu osobistego ztozenia podpisu i wziecia
odpowiedzialnosci za podpisang tres¢!

Niezaleznie od powyzszego, podpis elektroniczny zapewnia integralnos¢ podpisanego
dokumentu.
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Implementacja bez P1
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Potencjalne korzysci

Dla personelu medycznego:

Wspomaganie pracy personelu medycznego,

Utatwienie dostepu do informacji medycznych i farmako-
ekonomicznych,

Skrocenie czasu na czynnosci nie zwigzane bezposrednio z pacjentem,
Istotne utatwienie analiz medycznych do planowania procesu leczenia,

Poprawa bezpieczenstwa poprzez eliminowanie mozliwosci
popetnienia btedu,

Istotne utatwienie w przygotowaniu opracowan statystycznych i
naukowych,

Obnizenie kosztéw dziatalnosci apteki, laboratorium, pracowni
diagnostycznych,

Uszczelnienie obiegu informacji, kontrola badan, brak podwomych
zlecen, kontrola odbioru wynikéw przez pracownikow i pacj
kontrola przepisywania lekéw itp.
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Potencjalne korzysci

Dla zarzadzajacych i personelu administracyjno technicznego
usprawniajq, utatwiajg i przyspieszaja:

e Ewidencje kosztow leczenia pacjenta w miejscu ich powstawania,

* Petng i szczegdtowa ewidencje zdarzen medycznych w jednostce,

* Petng i szczegdtowa ewidencje dokumentacji medycznej,

* Dostep do petnej i spdjnej informacji o pacjencie,

* Obieg dokumentow i organizacje pracy,

* Petng ewidencje obrotu i zuzycia lekdw i materiatéw medycznych w
jednostce,

* Petng ewidencje procedur w poszczegdlnych jednostkach
organizacyjnych szpitala,

* wWspomagajg procesy i ewidencyje zdarzen gospodarczych,

EZDROWIE /



Potencjalne korzysci

W zakresie analityki i planowania:

e Szczegotowe rozliczenie kosztdw zwigzanych ze Swiadczeniem ustug
medycznych,

 Kalkulacje kosztéw procedur medycznych,
* Wspomagajg rachunek kosztow leczenia pacjenta,

* Prowadzenie ewidencji oraz rozliczen iloSciowych i finansowych
wykonanych ustug,

* Wspomagajg przygotowanie petnej sprawozdawczosci dla uprawnionych
organow kontroli i nadzoru,

 Skracajg czas przygotowania analiz i sprawozdan,
* Wspomagajg i utatwiajg proces prognozowania i planowania.
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STANDARYZACJA | INTEROPERACYJNOSC



Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia

udostepnito dokument Regufy tworzenia elektronicznej dokumentacji

medycznej,

w tym:

* Polskg Implementacje Krajowg HL7 CDA,

* Instrukcje stosowania polskiej implementacji krajowej HL7 CDA,

* Wytyczne, zasady i rekomendacje dla ustugodawcow dot.
bezpiecznego przetwarzania EDM,

 Model transportowy P1.

/ Wielkosc czcionki  Kontrast
f Centrum Systemdéw Informacyjnych

___% ‘Ochrony Zdrowia p E “e AT A* A OPOLQ

u ONAS AKTUALNOSCI PROJEKTY ZAMOWIENA  sTaTYSTYKA m KONTAKT INTEROPERACYJNOSC

Strona gidwna » EDM

Zrodto:
https://csioz.gov.pl/edm/

Elektroniczna Dokumentacja Medyczna

Podstawowym akiem prawnym regulujgcym kwestie dokumentacji medycznej jest ustawa z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Ustawa ta w art. 30 ust. 1 odwoluje sie
do rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania okreslajgcego co stanowi dokumentacje
medyczng, w jaki sposob powinna by przetwarzana i udostepniana. Pojecie elektronicznej
dokumentacji medycznej wprowadza ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia.

Gentrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia prowadzi prace nad opracowaniem regut
biznesowych i walidacyjnych dla typow elektronicznych dokumentéw medycznych, wynikiem prac
jest udostepniona ponizej Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA kiora jest polska implementacjg
standardu HL7 CDA na potrzeby elekironicznych dokumentow medycznych przetwarzanych na

Platformie P1. .—1 \ .J
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https://csioz.gov.pl/edm/
https://csioz.gov.pl/edm/
https://csioz.gov.pl/edm/

ZAMOWIENIA
PUBLICZNE

Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA wersja 1.1

O NAS AKTUALNOSCI PROJEKTY STATYSTYKA m KONTAKT INTEROPERACYJNOSC

Na stronie gidwnej dokumentu dostepna jest réwniez Instrukcja stosowania Polskie] Implementac]i
Krajowej HLT CDA, majaca utatwic wykorzystanie standardu i zapewnic jednolita jego implementacje w
uzywanych w Polsce systemach informatycznych.

Pomimo zakoficzenia procesu konsultaci weiaz prosimy o zglaszanie uwag do opublikowanego
materiatu. Uwagi nalezy zglaszac na adres e-mail- p1_info@csioz.govpl wpisujac w tytule: ,Reguly
tworzenia EDM - uwagi'.

Instruktaz stosowania HL7 CDA

Korzystanie z regut tworzenia elektronicznej dokumentacji medycznej wymaga znajomosci standardu
HLT CDA oraz przyjetych przez HL7 sposobow notacji. Dla skutecznego wdrozenia regut opracowano
Instrukcje stosowania Polskiej Implementac]i Krajowej HL7 CDA, przeznaczong dla dostawcow
oprogramowania oraz ustugodawcow, kiora utatwic ma implementacje elekironicznej dokumentacii
medycznej zgodnie ze standardem i regutami.

«  Instrukcja dia implementatoréw w postaci podrecznika

Wytyczne, zasady i rekomendacje dla ustugodawcow dot. bezpiecznego
przetwarzania EDM

Wytyczne przeznaczone 53 dla ustugodawcdw podejmujacych decyzje dotyczaca wyboru rozwiazania
wykorzystywanego do elekironicznego przetwarzania dokumentacji medycznej, w tym decyzje dotyczacq
sposobu zapewnienia bezpieczenstwa przetwarzanych danych. Dokument ten moze by¢ rowniez
wykorzystywany przez dostawcdw, ktérzy podejmuja sie projektowania | budowy systemow
gmrmat\_.-'czn\_.fch dedykowanych dla ochrony zdrowia.

Ponizszy dokument uwzglednia uwagi zgloszone przez interesariuszy w trakcie konsultacii, kiére odbyly
sie w styczniu 2014 roku. e

«  Wytyczne zasady i rekomendacje dotyczace bezpieczneqo przetwarzania EDM
o— | &
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Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA

23 szablony dokumentéw

Wiekszos¢ szablonow jest ,,otwartych” na ich podstawie mozna
tworzyC wtasne wariantu dokumentow

Ponad 200 szablonow - zestawow regut natozonych na okreslony
model danych

Hierarchia, szablon bazowy umozliwia tworzenie kolejnych
szablonéw dokumentéw

Rejestr OID
Terminologie: ICD, SNOMED CT, LOINC, ICNP oraz inne
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Polska Implementacja Krajowa HL7 CDA
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Reguly tworzenia elektronicznej dokumentacji medycznej (wersja: 1.1)

Dokumenty przetwarzane w P1

Data wydania: 2015-11-20T00:00:00

Wstep

1 Niniejsze wydanie Polskiej Implementacii Krajowej HL7 CDA (zwane réwniez ,Regutami”) obeimuje dwie grupy typow

° re C e p a dokumentéw: (1) eRecepta, eSkierowanie | eZlecenie, ktdre beda przetwarzane na platformie P1 oraz (2) Konsultacja
lekarska, Karta informacyjna leczenia szpitalnego, Sprawozdanie z badania laboratoryjnego, Opis badania diagnostycznego,
Karta odmowy izby przyjec, Karta indywidualnej opieki pielegniarskiej (w tym: Karta wywiadu pielegniarskiego, Karta oceny
stanu pacjenta, Karta wypisu ze wskazdwkami dla pacjenta, Raport pielegniarski oraz wzorce skal oceny pielegniarskiej
stosowane w Planie opieki pielegniarskiej), Wpis do karty uodpornienia oraz Protokdt operacyjny, ktdre nie beda

L] L)
2 S k I e rOWa n I e przetwarzane na platformie P1, a jedynie na niej indeksowane.
[]

Celem opracowania jest zapewnienie standaryzacji interoperacyjnej tych dokumentdw w stopniu umozliwiajacym ich
przetwarzanie na platformie P1 zgodnie z zalozeniami przyjetymi dla projektu P1 oraz w systemach ustugodawcéw
medycznych, w tym ich bezpieczng wymiane pomigdzy podmiotami.

L] L]
Z Z Z Polska Implementacja Krajowa HLY CDA jest doprecyzowaniem standardu HL7® CDA™ (Clinical Document Architecture)
° Release 2. Wszelkie prawa autorskie do standardu HL7® CDA™ posiada HL7® International.

Instrukcja dla implementatoréw

m Pobierz PDF] Kaorzystanie z regut wymaga znajomosd standardu HL7 CDA oraz przyjetych przez HL7 sposcbéw notacji. Dla

Wy ro y e yC Z n e skutecznego wdrozenia regut opracowano Instrukcje stosowania Polskiej Implementac]i Krajowej HL7 CDA, przeznaczong dla
dostawcéw oprogramowania oraz ustugodawcow, ktéra utatwié ma implementacje elektronicznej dokumentacji medycznej
zgodnie ze standardem i regutami.

Ukiad dokumentu
Dokument podzielono na siedem zaktadek:

# Strona gléwna zawiera podstawowe informacje i zalecenia dotyczace zawartosci niniejszego dokumentu;
s Szablony dokumentéw zawiera liste szablondw dokumentdw medycznych. Dla kazdego z szablonéw dostepne s3 trzy
odnosniki: do plikéw walidacyjnych w jezyku Schematron, do zawartosci szablonu w postaci eksportu z formatu DECOR
oraz do przykfadow tych dokumentéw medycznych w postaci XML;
» Wszystkie szablony definiuje zawartos¢ kazdego ze zdefiniowanych szablondw, zaréwno tzw. ..bazowych szablondw
abstrakcyinych”, szablonéw opracowanych dokumentéw medycznych i szablondw szczegdtowych;
* Terminologia prezentuje nazwane zbiory wartosci stownikéw wykorzystywane i obowigzujace w Regutach;
» extPL zawiera plik schemy XSD rozszerzajace] standardows scheme XSD HL7 CDA;
. . = Rejestr OID definiuje wykorzystany w Regutach podzbiér weztow QID z Rejestru QID prowadzonego przez CSIOZ.
h tt S L WWW C S I O Z OV I fl I e a d Udostepnia takze link do pliku z petnym Drzewem OID wykorzystywanym przez CSIOZ;
° ° ° . * Wizualizacja udostepnia Transformate XSLT generujacy warstwe prezentacyjng elektronicznego dokumentu

medycznego wraz z mozliwoscig podejrzenia wynikéw transformacii, czyli wizualizacji kazdego z przyktaddw.

min/user upload/plcda-release- SR

Jezeli wiascicielem/administratorem odpowiedzialnym za prowadzenie rejestru/stownika nie jest CSI0Z, nalezy dokonad

1 . 1 - p I - P L/ p I C d a _ h t m I _ p I _ P L/ L T [ S B TR = e e T T R T

Aktywacja szablonéw

Poszczegolne szablony aktywowane beda w takt zmian prawnych i uruchamiania funkcjonalnosa Platformy P1 zwigzane) z
indeksowaniem i wymiang petnoprawnych dokumentéw medycznych. Oznacza to, ze aktywowanie szablonu nie jest
zwigzane ze zmiang wersji IG ani jakgkolwiek zmiang w implementacji systemow, a jedynie z dopuszczeniem wymiany
petnoprawnych dokumentéw medycznych w dziatajacych i przetestowanych systemach.
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https://www.csioz.gov.pl/fileadmin/user_upload/plcda-release-1.1-pl-PL/plcda-html-pl-PL/

Polska Implementacja Krajowa
HL7 CDA cd.

Dokumentow medycznych, ktére podlegajg wymianie miedzy ustugodawcami i
pacjentami, a ktérych Platforma P1 nie przetwarza:

4. konsultacja lekarska / karta porady ambulatoryjne;j
5. sprawozdanie z badania laboratoryjnego
6. opis wyniku badania diagnostycznego
7. karta informacyjna leczenia szpitalnego
8. karta odmowy przyjecia do szpitala
9. protokdt operacyjny
10. wpis do karty uodpornienia
11. karta indywidualnej opieki pielegniarskiej, na ktorg sktada sie pie¢ dokumentow:
a) karta wywiadu pielegniarskiego
b) karta oceny stanu pacjenta
c) zalecenia pielegniarskie przy wypisie ze szpitala
d) raport pielegniarski
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Dziekuje za uwage.

e-mail: wspolpraca-regiony@csioz.gov.pl

EZDROWIE

5

Centrum Systemow Informacyjnych
Ochrony Zdrowia



