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Narzedzia elektronicznego przetwarzania danych w sektorze ochrony zdro-
wia wprowadzono niedawno. Jednak dzi§ trudno juz wyobrazi¢ sobie roz-
woj nauk medycznych bez wykorzystania potencjatlu zwigkszenia efektywno-
$ci procesow opieki zdrowotnej, ktory tkwi w tych rozwiazaniach. Nalezy przy
tym zapewni¢ w pierwszej kolejnosci dobro pacjenta. Stad tez wszelkim zmia-
nom w tym sektorze powinna towarzyszy¢ konstruktywna dyskusja, nie tylko
na temat zalet ekonomicznych i spotecznych wykorzystania nowoczesnych
rozwiazan technicznych, ale takze nowych zagrozen dla pacjentéw i procesow
leczenia zwiazanych ze stosowaniem takich narzedzi.

Zaréwno prawo do prywatnosci, jak i prawo do ochrony danych oso-
bowych maja swoja wyrazna podstawe w przepisach Konstytucji RP oraz
w aktach prawa miedzynarodowego dotyczacych ochrony praw cztowieka. Jak
wskazuje M. Stahl, ,konstytucyjna kategoria praw i wolnosci jednostki znaj-
duje swoje uszczegolowienie w przepisach prawa administracyjnego, ktére do-
piero wyznaczaja in concreto sytuacje prawna jednostki”!. Powstajace w ten
sposob obszary regulacji wymagaja przeprowadzenia dalszych, pogltebionych
badan?. Niniejsza rozprawa stanowi realizacje tego postulatu w odniesieniu do
zagadnienia dotyczacego sytuacji prawnej pacjenta jako beneficjenta ograni-
czen jawnosci w elektronicznej dokumentacji medycznej. Pacjentem jest osoba
zwracajaca si¢ o udzielenie lub korzystajaca ze §wiadczen zdrowotnych, kto-
rej dzigki Srodkom prawnym zapewniajacym ochrone jej danych osobowych
i zwiazanych z nig tajemnic zawodéw medycznych powinno by¢ zapewnione
nalezyte bezpieczenstwo jej sfer prywatnosci i intymnosci. Zwiazane z nimi
warto$ci nabierajg szczegdlnego znaczenia we wspolczesnym spoleczenstwie
informacyjnym’. W nauce prawa administracyjnego przyjmuje sie, ze w ana-

L M. Stahl, Od obywatela do czlowieka. Kilka refleksji w kwestii przemian w relacjach migdzy
jednostka a wtadza publiczna, w: J. Supernat (red.), Miedzy tradycja a przyszloscia w nauce prawa
administracyjnego. Ksigga jubileuszowa dedykowana Profesorowi Janowi Bociowi, Wroctaw 2009,
s. 666.

2Tamze, s. 668.

3 Tamze, s. 662.
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lizach dotyczacych instytucji i norm prawa administracyjnego konieczne jest
uwzglednienie rozwoju technologii przetwarzania danych i ich wptywu na ak-
tualnos¢ i skutecznos$¢ gwarancji realizacji praw osob, ktorych te zasoby infor-
macyjne dotycza.

Pacjent jest gtownym beneficjentem ograniczen jawnosci zwigzanych z sek-
torem ochrony zdrowia, tzn. podmiotem czerpiacym korzysci z tajemnic za-
woddéw medycznych i gwarancji prawnych ochrony danych osobowych. Poza
interesem prywatnym pacjenta zwigzanym z zachowaniem poufnosci doty-
czacych go informacji, uzyskanych w zwiazku z udzielaniem mu swiadczenia
zdrowotnego, ochronie podlega interes publiczny zwiazany z wykonywaniem
zawoddow zaufania publicznego.

Zapewnienie poufnosci dokumentacji medycznej dotyczacej pacjenta po-
zwala skutecznie respektowac jego prawo do prywatnosci. Normatywne srodki
ochrony danych osobowych wrazliwych dotyczacych stanu zdrowia i informa-
¢ji objetych zakresem tajemnic zawodow medycznych stanowia gwarancje re-
alizacji interesow tej osoby.

Ustawa z 28.4.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia* kreuje ter-
min prawny ,,system informacji w ochronie zdrowia”. Jednym z jego elemen-
tow, obok rejestrow medycznych i dziedzinowych systemow teleinformatycz-
nych, jest System Informacji Medycznej obejmujacy podstawowe mechanizmy
wymiany danych miedzy tymi rozwigzaniami. Pierwotnym dla nich zZrédltem
zasobow informacyjnych jest dokumentacja medyczna prowadzona przez po-
szczegdlne podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza.

Zastosowanie technologii informacyjno-komunikacyjnych w ramach
swiadczenia opieki zdrowotnej moze rodzi¢ obawy o skutecznosé¢, powiaza-
nych z nimi, tradycyjnych prawnych i deontologicznych $rodkéw ochrony
praw pacjentoéw. Juz J. Langrod w swoich pracach zwracal uwage na koniecz-
no$¢ uwzgledniania dynamizmu aktywnosci zwiazanych z postepem tech-
nicznym, podejmowanych przez nowoczesne panstwa w sytuacji, gdy te pro-
cesy rozsadzaja szczupte ramy klasycznych poje¢ prawa administracyjnego®.
Zmiany te niejednokrotnie moga stanowi¢ istotne zagrozenie dla stabilno-
$ci sytuacji prawnej jednostki, wyrastajace z idei instrumentalizacji prawa,
gdzie staje si¢ ono wylacznie srodkiem stuzacym do osiagniecia doraznie
okreslonych celow. F. Longchamps podkreslal jednak, ze w spoleczenstwach,
ktdére wstepuja na droge rozwoju, naturalnej komplikacji ulega zycie spoteczne

4T,j. Dz.U. 2 2017 r. poz. 1845 ze zm.
5]. Langrod, Instytucje prawa administracyjnego. Zarys czesci ogolnej, Krakow 2003, s. 33-34.
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i,z tego powodu wymaga pod pewnymi wzgledami reglamentowania (...),
a pod pewnymi wzgledami obstugi potrzeb zyciowych (...) w skali masowej
i nigdy przedtem nieznanej”. Nie powinno to jednak budzi¢ u prawodawcy
poczucia niepewnosci prowadzacego do porzucenia koncepcji zmian legisla-
cyjnych, lecz takiego ksztaltowania ostatecznie przyjetych rozwigzan norma-
tywnych, aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo zasadniczych dobr osobistych
jednostki, takich jak zdrowie czy prywatnosé. W swoich pracach J. Korczak
zwraca uwage, Ze, nalezy wystrzega¢ sie jednak nadmiernego przeregulowa-
nia zycia spolecznego, ktére oddzialuje negatywnie na jakos¢ prawa’. Jak pod-
kresla T. Bgkowski, ,,wartosci i zasady stanowigce ustrojowe zreby organizacji
i funkcjonowania panstwa i spoleczenstwa winny by¢ gtéwnymi wyznaczni-
kami kierunkéw dziatalnosci prawotworczej, ale rowniez istotnym argumen-
tem przemawiajacym za powstrzymaniem sie od prawotwdrczej ingerencji
badz tez za deregulacja”®. W kontekscie ustanawiania standardéw obejmuja-
cych szczegélowe wymagania dotyczace proceséw przetwarzania zasobow in-
formacyjnych coraz istotniejsza role na tym polu odgrywaé zaczynaja instru-
menty ,,migkkiego prawa” i zjawisko normalizacji.

Jak stusznie zauwaza E. Schmidt-Assmann, w kontekscie rozwazan nad pra-
wem administracyjnym nalezy wzigé¢ pod uwage pozytywne wartosci nowych
technologii informacyjnych i ,,otwieranie dzieki nim mozliwosci bardziej bez-
posredniego, szybszego i wyczerpujacego uzyskania informacji w sprawie zja-
wisk i warunkow™. Ten sam autor w swoich opracowaniach podkresla rosnace
znaczenie administracyjnoprawnych regulacji przetwarzania danych w sekto-
rze publicznym, rowniez w kontekscie transgranicznego przekazywania tych
zasobow miedzy organami publicznymi réznych krajéw w celach zwigzanych
z kooperacja na rzecz zapewnienia bezpieczenstwa socjalnego okreslonym gru-
pom os6bC.

6 F. Longchamps, Z probleméw poznania prawa, Wroctaw 1968, s. 48.

7 ]. Korczak, Jako$¢ prawa administracyjnego na przykladzie materialnego, procesowego
i ustrojowego prawa administracyjnego samorzadu terytorialnego, w: D. Kijowski, A. Miru¢, A. Su-
tawko-Karetko (red.), Kryzys prawa administracyjnego? Jako$¢ prawa administracyjnego, t. 1,
Warszawa 2012, s. 181-182.

8 T. Bgkowski, Aksjologiczne przestanki deregulacji zycia publicznego w sferze gospodarki,
GSP 2009, t. XXII, s. 95.

9 E. Schmidt-Assmann, Ogélne prawo administracyjne jako idea porzadku. Zalozenia i zadania
tworzenia systemu prawnoadministracyjnego, Warszawa 2011, s. 353.

10 E. Schmidt-Assmann, Principles of an International Order of Information, w: G. Anthony,
J. Auby, J. Morison. T. Zwart (eds.), Values in Global Administrative Law, Oxford 2011, s. 119.
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Przeobrazenia wspodlczesnego prawa administracyjnego wynikaja z poste-
pujacych z coraz wiekszg sila proceséw globalizacji i rozwoju technologii.
Jak zauwaza Z. Duniewska, rewolucja informacyjna i technologiczna pote-
guje proces uniwersalizacji tego prawa!l. W komunikacie Komisji Europejskiej
»Plan dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-2020” (COM(2012) 736)
wskazano, ze zniesienie barier prawnych jest niezbednym warunkiem wdro-
zenia rozwigzan e-Zdrowia w Europie. Przy uwzglednieniu takiej perspek-
tywy szczegdlnego znaczenia nabieraja kwestie zapewnienia odpowiedniego
poziomu gwarancji prawnych ochrony prywatnosci pacjentéow, pozwalaja-
cych wykorzystywa¢ zinformatyzowane aplikacje dotyczace zdrowia, ktdrych
znaczenie w nowoczesnych systemach ochrony zdrowia nieustannie wzrasta,
w sposob zapewniajacy skuteczne respektowanie autonomii informacyjnej jed-
nostki i jej sfery intymnosci.

Podstawowym celem rozprawy bylo poddanie analizie wptywu administra-
cyjnoprawnych regulacji w zakresie ksztaltowania pozycji prawnej pacjenta
jako beneficjenta ograniczen jawnosci, w szczegdlnosci w odniesieniu do re-
alizacji za pomoca tych $rodkoéw prawa pacjenta do prywatnosci i ochrony
danych osobowych w procesach informacyjnych wystepujacych w sektorze
ochrony zdrowia. Rozpatrujac te uprawnienia jako publiczne prawa podmio-
towe przystugujace pacjentowi, mozemy moéwic nie tylko o ich aspekcie wer-
tykalnym dotyczacym relacji tej osoby z administracja publiczna, ale takze
horyzontalnym, odnoszacym si¢ do relacji migdzy podmiotem danych a ich
administratorem czy podmiotem przetwarzajacym. Jest to o tyle istotne, ze
dane osobowe dotyczace pacjentéw w systemie informacji ochrony zdrowia sa
przetwarzane nie tylko przez jednostki administracji publicznej zajmujace sie
opieka zdrowotng czy realizacjg polityk zdrowotnych, ale przede wszystkim
przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza, prowadzace dokumentacje
medyczng pacjentow.

W ramach pracy dokonano analizy podstawowych instrumentow praw-
nej ochrony prywatnosci pacjentéw wedltug kryterium skutecznosci przyjetego
w tym obszarze modelu regulacji, z uwzglednieniem nowych wyzwan dla bez-
pieczenstwa informacyjnego, zwiazanych z powszechnym wykorzystywaniem
technologii informacyjno-komunikacyjnych w opiece zdrowotnej. Dla nalezy-

11 Z. Duniewska, W kwestii czynnikéw ksztaltujacych prawo administracyjne, w: J. Super-
nat (red.), Miedzy tradycja a przysztoscia w nauce prawa administracyjnego. Ksiega jubileuszowa
dedykowana Profesorowi Janowi Bociowi, Wroctaw 2009, s. 121.
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tego rozpoznania omawianej materii konieczne staje sie sformutowanie odpo-
wiedzi na nastepujace pytania badawcze:

1. Czy obecnie obowiazujace w Polsce regulacje prawne uksztaltowane
w okresie dominacji analogowych metod przetwarzania danych me-
dycznych pacjentéw zapewniaja adekwatny poziom ochrony w intero-
peracyjnym sSrodowisku ustug e-Zdrowia, obejmujacym elektroniczng
dokumentacje medyczna, e-Recepty, m-Zdrowie czy telemedycyne?

2. Czy poprawa interoperacyjnosci systemow informatycznych w sektorze
opieki zdrowotnej zwigksza ryzyko lub prowadzi bezposrednio do ob-
nizenia poziomu bezpieczenstwa danych pacjentéw i czy za pomoca in-
strumentow prawnych mozna godzi¢ nalezyta skuteczno$¢ wymiany ta-
kich zasobéw informacyjnych i ich bezpieczenstwo?

3. Czy model relacji pacjenta z lekarzem opartej na wzajemnym zaufa-
niu i bedacej rdzeniem wspotczesnych teorii praw pacjenta wymaga re-
definiowania w zwiazku z wdrazaniem nowych technologii informa-
cyjno-komunikacyjnych w opiece zdrowotnej?

4. Czy aktualna siatka pojeciowa i struktura instytucji zwiazanych
z ochrong danych osobowych pacjentdw i tajemnic zawoddéw medycz-
nych sa adekwatne do wyzwan zwiazanych z projektowaniem i wpro-
wadzaniem rozwigzan e-Zdrowia?

5. W jaki sposob powinny by¢ uksztaltowane instrumenty prawne zabez-
pieczajace dane medyczne pacjentéw w srodowisku elektronicznej wy-
miany danych, charakteryzujacym sie ciagla zmiennoscia katalogu za-
grozen?

W rozprawie weryfikowana jest hipoteza, ze konieczna jest modyfikacja
instrumentéw ochrony prywatnosci pacjentow w ochronie zdrowia, w celu
zapewnienia ich wiekszej skutecznosci wobec wyzwan zwiazanych z wyste-
powaniem nowych istotnych zagrozen, wynikajacych z powszechnego wy-
korzystywania technologii elektronicznego przetwarzania zasobéw informa-
cyjnych w tym sektorze. W tym kontekscie istotne znaczenie ma rowniez
poprawa spojnosci przepiséw chroniacych dane osobowe i statuujacych ta-
jemnice zawoddéw medycznych, a takze innych uregulowan dotyczacych pro-
blematyki bezpieczenstwa informacji w systemie opieki zdrowotnej w Polsce
i Unii Europejskiej — obejmujacych zaréwno prawo powszechnie obowiazu-
jace (m.in. zwiazane z prowadzeniem dokumentacji medycznej i systemu in-
formacji w ochronie zdrowia), jak i ,,prawo miekkie”, kodeksy etyczne oraz
normy techniczne. Prawo w tym zakresie bedzie mozna uzna¢ za skuteczne, je-
zeli jego normy, w sposob bezposredni lub posredni, poprzez akty stosowania
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prawa i wykonywanie tych aktow, wywotywac beda skutki zgodne w dostatecz-
nie wysokim stopniu z zalozonymi przez prawodawce celami'?, ktorych wy-
razne wyodrebnienie i sprecyzowanie jest konieczne dla okreslenia poziomu
efektywnosci norm prawnych®>. Jak zauwazat A. Podgérecki, regulacje prawne
maja charakter heteroteliczny, stanowiac srodek prowadzacy do zalozonego
wczesniej celu't. W swoich pracach E. Schmidt-Assmann wskazuje, ze osia-
gniecie oczekiwanej efektywnosci normy ,,wymaga uprzednio wystarczajacego
wzorca prawnego przeksztalcenia stosunkow spotecznych oraz nastgpczo ade-
kwatnego srodka dla zdecydowanej i we wlasciwym czasie przeprowadzonej
realizacji prawa”’>.

Problem skutecznosci prawa stanowi specyficzny wymiar podstawowych
i uniwersalnych rozwazan dotyczacych prakseologii, odnoszacych sie do kwe-
stii skutecznosci podejmowanych celowych dziatan i ich rezultatéw!'e. Ztozony
charakter zjawisk prawnych narzuca jednak konieczno$¢ stosowania bardziej
rozbudowanych kryteriow oceny efektywnosci tego rodzaju regulacji, przy-
ktadowo odnoszacych sie do sposobu realizacji powigzanego z nimi systemu
wartos$ci'’. Bez spelnienia tak sformulowanych wymogéw niemozliwe wydaje
sie zbudowanie satysfakcjonujacego poziomu zaufania pacjentéw do nowych
rozwigzan w zakresie informatyzacji ochrony zdrowia, co moze doprowadzi¢
do niepelnego zrealizowania celow zawartych w podstawowych dokumentach
strategicznych dotyczacych rozwoju innowacyjnych ustug w Unii Europejskiej
(Strategia Europa 2020, Europejska Agenda Cyfrowa — Digital Agenda for Eu-
rope) i sektora e-Zdrowia (Plan dziatania w dziedzinie e-zdrowia na lata 2012-
2020 - Innowacyjna opieka zdrowotna w XXI wieku, Kierunki informatyzacji
»e-Zdrowie Polska” na lata 2011-2015, Strategia Rozwoju e-Zdrowia w Polsce
na lata 2018-2022).

Szczegdlna uwaga zostata w rozprawie poswiecona instrumentom admini-
stracyjnoprawnym, ze wzgledu na ich znaczenie w systemie kontroli i nadzoru
nad prawidtowym funkcjonowaniem proceséw informacyjnych w ochronie
zdrowia. Warto w tym kontekscie zauwazy¢, ze nowe ramy unijnych regula-

12 Z. Kmieciak, Podstawy teoretyczne badania skutecznoéci regulacji prawnej jawnosci i jej
ograniczen, w: Z. Kmieciak (red.), Jawnos¢ i jej ograniczenia, t. 3, Skutecznos¢ regulacji, Warszawa
2013, s. 2.

13 Z. Kmieciak, Skuteczno$¢ regulacji administracyjnoprawnej, £6dz 1994, s. 19.

14 A. Podgorecki, Socjologiczna teoria prawa, Warszawa 1998, s. 222.

15 E. Schmidt-Assmann, Ogélne prawo, s. 71.

16 J. Wréblewski, Skuteczno$¢ prawa, SP 1980, Nr 1-2, s. 6-7.

17 Z. Kmieciak, Skuteczno$¢ regulacji, s. 14-15.
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¢ji w zakresie ochrony danych osobowych obejmuja rozwiazania wzmacnia-
jace pozycje prawna publicznych organdéw ochrony danych osobowych w Unii
Europejskiej. Prowadzone w ramach pracy rozwazania dotycza przede wszyst-
kim obszaru materialnego prawa administracyjnego. Elementy proceduralne
sq omawiane w odniesieniu do konkretnych, wyodrebnionych w ramach ba-
dan instytucji materialnoprawnych.

W podstawowych dokumentach strategicznych Unii Europejskiej (Eu-
ropa 2020, Europejska Agenda Cyfrowa) wskazano, ze technologie informa-
cyjno-komunikacyjne moga przyczyni¢ sie do poprawy sytuacji zdrowotnej
obywateli dzieki nowym formom udzielania ustug medycznych i socjalnych,
ktérych wprowadzenie staje sie¢ mozliwe wilasnie za sprawa powszechnego
wykorzystywania tych technologii. W kontekscie wyzwan demograficznych
stojacych przed Europa, zwiazanych ze starzeniem si¢ spoleczenstw i syste-
matycznie wzrastajacymi wydatkami na opieke zdrowotna, technologie in-
formacyjno-komunikacyjne moga pomdc w zwigkszeniu efektywnosci pu-
blicznych systemoéw ochrony zdrowia i pomocy spotecznej oraz poziomu do-
stepnosci swiadczen. Pomimo korzysci z zastosowania takiego podejscia nadal
jedna ze zidentyfikowanych podstawowych barier rozwoju e-Zdrowia jest
brak zaufania uzytkownikéw do tego typu rozwiazan. Dosy¢ powszechne jest
przekonanie o nieadekwatnosci i fragmentarycznosci obowiazujacych obec-
nie instrumentéw prawnych w stosunku do wymogoéw zwiazanych ze specy-
fikg $rodowiska cyfrowego oraz o koniecznosci prowadzenia intensywnych
prac legislacyjnych w tym zakresie, w celu zmiany takiego stanu rzeczy. Ta
uwaga odnosi sie w szczegdlnosci do zagwarantowania prywatnosci pacjen-
tow i bezpieczenstwa ich danych osobowych w nowoczesnych interoperacyj-
nych i transgranicznych rozwigzaniach e-Zdrowia. W krajowych dokumen-
tach strategicznych z zakresu informatyzacji ochrony zdrowia rowniez zwraca
sie uwage na istotna wage tego zagadnienia. Wnioski te potwierdzajg europej-
skie badania statystyczne Eurobarometru - 74% Europejczykéw uznaje dane
o stanie zdrowia za $ciéle osobiste i wymagajace szczegdlnej ochrony, 90% jest
zwolennikami harmonizacji przepiséw chroniacych dane osobowe w obszarze
Unii Europejskiej!®.

18 Wnioski takie wynikaja ze zleconych przez Komisje Europejska badan Eurobarometru do-
tyczacych problematyki ochrony danych osobowych w UE: Special Eurobarometer 359. Attitu-
des on Data Protection and Electronic Identity in the European Union Report. June 2011, http://
ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_359_en.pdf; Special Eurobarometer 431. Data pro-
tection report. June 2015, http://ec.europa.eu/public_opinion/archives/ebs/ebs_431_en.pdf (do-
step: 1.12.2015 r.).
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W podejmowanych w niniejszej pracy badaniach dotyczacych funkcjono-
wania systemu informacji w ochronie zdrowia i elektronicznej dokumenta-
¢ji medycznej, instrumentow prawnych ochrony danych osobowych i tajem-
nic zwiazanych z pacjentem, a takze srodkdéw ochrony prywatnosci pacjenta,
gtéwne znaczenie ma metoda dogmatyczna. Zostalta ona wykorzystana za-
réwno w analizie krajowych przepiséw powszechnie obowiazujacych (ustaw
irozporzadzen), jak i regulacji prawa miedzynarodowego i europejskiego w ra-
mach systemu Rady Europy oraz prawa Unii Europejskiej, obejmujacego takze
akty ,,prawa miekkiego” (soft law). Pomocniczo stosowane sg rowniez metody:
historyczna i poréwnawcza. W rozwazaniach dotyczacych materialu norma-
tywnego uwzgledniono poglady przedstawicieli doktryny wynikajace z boga-
tej literatury obejmujacej monografie, komentarze i artykuly prawnicze za-
réwno polskie, jak i zagraniczne. Ustalenia te uzupetniono o wnioski wynika-
jace z przegladu orzecznictwa sadow krajowych i europejskich, a takze innych
aktow stosowania prawa (np. decyzji administracyjnych wydawanych przez
Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych), dotyczacych ochrony
prywatnosci i danych osobowych pacjentéw w obszarze ochrony zdrowia.
W badaniach zwigzanych z zagadnieniami stosowania prawa wykorzystano
réwniez metode empiryczng. Do sformulowania postulatow de lege ferenda
swoja przydatno$¢ ujawnily réwniez narzedzia heurystyczne.

W ramach rozdzialu dotyczacego prywatnosci pacjenta w kontekscie pro-
jektowania i wdrazania rozwiazan e-Zdrowia rozwazania odnoszace si¢ do za-
gadnien prawnych uzupetniono analizg standardow i norm technicznych do-
tyczacych struktury dokumentacji medycznej, elektronicznych dokumentow
klinicznych (zdrowotnych) i komunikatow w systemach e-Zdrowia (standardy
HL7), w celu wyodrebnienia ich cech istotnych z punktu widzenia zapew-
niania optymalnego poziomu bezpieczenstwa przetwarzanych w nich danych
osobowych pacjentéw. W tej fazie badan zastosowane zostalo podejscie inter-
dyscyplinarne do problematyki bezpieczenstwa informacyjnego w ochronie
zdrowia.

Monografia stanowi zaktualizowanga wersje¢ rozprawy doktorskiej przygo-
towanej w Katedrze Prawa Informatycznego na Wydziale Prawa i Administra-
¢ji Uniwersytetu Kardynata Stefana Wyszynskiego w Warszawie, obronionej
13.11.2017 r. Bardzo dzigkuje Pani Profesor Grazynie Szpor za zyczliwg pomoc
i opieke naukowsa nad procesem powstawania niniejszej pracy. Jestem rowniez
bardzo wdzieczny za cenne uwagi zawarte w recenzjach Pana Profesora Toma-
sza Bgkowskiego i Pana Profesora Jerzego Korczaka.
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Rozdzial 1. System informacji

w ochronie zdrowia

§ 1. Pojecie systemu informacji w ochronie zdrowia

Rola infrastruktury informacyjnej w poszczegélnych obszarach funkcjo-
nowania panstwa i administracji publicznej wzrasta w zwiazku z rozwojem
spoleczenstwa informacyjnego i zglobalizowanej gospodarki opartej na wie-
dzy. Pojawienie si¢ technologii informacyjno-komunikacyjnych w kolejnych
sferach ludzkich aktywnosci skutkowalto zmianami w istniejacych strukturach
organizacyjnych i wystepujacych w nich procesach, jak réwniez w prawie!.
Z perspektywy administracji publicznej zastosowanie tych narzedzi moze pro-
wadzi¢ do ,usprawnienia i podniesienia jakosci dziatan na rzecz dobra pu-
blicznego w celu realizacji legitymizujacych si¢ poparciem spofecznych zadan
panstwa”.

W ogdlnej teorii systemdow pojecie systemu definiowane jest jako zbior
elementow, ktére pozostaja we wzajemnych relacjach’. Mozemy rozpatrywac
go zatem jako pewna calos¢ wyodrebniong z catosci wigkszej, zlozonag z jed-
norodnych czesci powigzanych w sposob nadajacy okreslong strukture?. Tak
rozumiane systemy s czyms$ wiecej niz tylko sumg swoich elementéw skta-
dowych, charakteryzuja si¢ homeostaza — rozumiang jako stan utrzymywania
przez nie okreslonych wlasciwosci, oraz mozliwosciami adaptacji do warun-
kow panujacych w ich otoczeniu i zachodzacych w nim zmian®. Stosowanie
takiego modelowego podejscia do opisu rzeczywistosci odgrywa istotng role
w procesie poznawania relacji miedzy instytucjami charakterystycznymi dla

1 G. Szpor, Informacja w zagospodarowaniu przestrzennym. Zagadnienia administracyjno-
prawne, Katowice 1998, s. 13.

2 A. Jaxa-Debicka, Sprawne panstwo, Warszawa 2008, s. 228.

3 L. von Bertalanffy, Ogolna teoria systemow, Warszawa 1984, s. 85.

4 G. Szpor, Jawnosc i jej ograniczenia, t. 1, Idee i pojecia, Warszawa 2016, s. 120.

58. Wrycza, Informatyka ekonomiczna, Warszawa 2010, s. 69.
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prawa administracyjnego i nauki administracji®. System informacyjny jest roz-
patrywany jako zbior elementow wspotpracujacych ze sobg w celu gromadze-
nia, przetwarzania, przechowywania i udostepniania informacji dla wspoma-
gania proceséw decyzyjnych oraz procesow koordynacji, sterowania, analizo-
wania danych w organizacjach’. Przedstawiciele nauk o zarzadzaniu uznajg
tak rozumiany system za ,wielopoziomowsq strukture, ktéra pozwala uzyt-
kownikowi tego systemu na transformowanie okreslonych informacji wejscia
na pozadane informacje wyjscia za pomoca odpowiednich procedur i modeli™®.
System informacyjny mozna zatem rozumie¢ jako wyodrebniony ,sforma-
lizowany (uporzadkowany i udokumentowany) zespét srodkow osobowych
(ludzkich), rzeczowych (technicznych), kapitatowych (finansowych) i innych,
ktérych funkcjonowanie przejawia sie w zbieraniu, utrwalaniu, magazynowa-
niu, przechowywaniu, odnajdowaniu, komunikowaniu, uzytkowaniu i innym
przetwarzaniu danych, informacji i wiedzy dla podejmowania decyzji i ich re-
alizacji™. W literaturze zwraca si¢ uwage, ze od jakosci systemu zarzadzania
jest uzalezniony poziom jakosci proceséw administracyjno-zarzadczych w or-
ganizacjach!®. W art. 2 pkt 13 ustawy z 29.6.1995 r. o statystyce publiczne;j!!
zakresem prawnego pojecia systemow informacyjnych administracji publicz-
nej objeto systemy zbierania, gromadzenia i przetwarzania informacji przez
organy administracji publicznej, Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, Narodowy
Fundusz Zdrowia, Komisje Nadzoru Finansowego, organy rejestrowe, inne
panstwowe lub samorzgdowe osoby prawne oraz inne podmioty prowadzace
rejestry urzedowe.

Jak wskazuje w swoich pracach Z. Duniewska, ,,sprawnos¢ i racjonalnosé
wiekszosci dziatan kazdego czlowieka uzalezniona jest w znacznej mierze od
posiadanych przez niego, mozliwie peinych i rzetelnych informacji”2. W pi-
$miennictwie zwraca si¢ uwage, ze w przypadku systemowych badan do-
tyczacych analizowanego pojecia powinniSmy wyodrebnié trzy podstawowe
pokrewne mu elementy: zasoby informacyjne, procesy informacyjne oraz

6 S. Wrzosek, Wplyw ogélnej teorii systeméw na koncepcje nauki administracji, w: L. Za-
charko, A. Matan, G. Laszczyca (red.), Ewolucja prawnych form administracji publicznej. Ksiega
jubileuszowa z okazji 60. rocznicy urodzin Profesora Ernesta Knosali, Warszawa 2008, s. 341.

7K. Laudon, J. Laudon, Essentials of Management Information Systems, New Jersey 2011, s. 13.

8 . Kisielnicki, H. Sroka, Systemy informacyjne biznesu. Informatyka dla zarzadzania, War-
szawa 2005, s. 18.

9 J. Janowski, Elektroniczny obrot prawny, Warszawa 2008, s. 80.

10 J. Kisielnicki, H. Sroka, Systemy informacyjne, s. 18.

11Tj. Dz.U. z 2016 r. poz. 1068 ze zm.

12 Z. Duniewska, Ignorantia iuris w prawie administracyjnym, £6dz 1998, s. 57.
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nadawcow i odbiorcéw informacji'®. Informacja jest pojeciem ztozonym, in-
terdyscyplinarnym i wieloznacznym!. Biorac pod uwage taki jego charak-
ter, wrecz niemozliwym zadaniem wydaje sie zbudowanie uniwersalnej i ak-
tualnej w kazdych okolicznosciach prawnych czy faktycznych definicji infor-
macji'. Pojecie to rozumiane jest zazwyczaj intuicyjnie, jako kazdy czynnik
zwigkszajacy nasza wiedz¢ o otaczajacej nas rzeczywistosci'*. W ujeciu po-
tocznym informacje definiuje si¢ jako ,,powiadomienie o czyms, zakomuniko-
wanie czego$; wiadomo$¢, wskazowka, pouczenie”V. Z techniczno-informa-
tycznego punktu widzenia jest to ,obiekt abstrakcyjny, ktéry w postaci za-
kodowanej moze by¢ przechowywany, przesylany, przetwarzany i uzyty do
sterowania”®. N. Wiener zwracal uwage, ze nie jest ona ani materia, ani ener-
gia'. W przypadku analizowania pojecia informacji duze znaczenie ma takze
administracyjnoprawna koncepcja rozdzialu débr?’. Dobrem bedzie to, co ce-
nia i co ma dla nich wartos¢, zaspokajajac ich potrzeby. Ich katalog jest dy-
namiczny - zmienny w czasie i zalezny od aktualnych uwarunkowan spo-
teczno-kulturowych?!. Informacje powinnisémy klasyfikowac¢ jako dobro nie-
materialne, ktdre stuzy do zaspokajania potrzeb gospodarczych, spotecznych,
kulturalnych i politycznych i moze by¢ przekazywane miedzy ludzmi?. Na-
lezy zwrdci¢ uwage, ze stanowi ona istotna warto$¢ pozwalajacg na realiza-
cje zalozen aksjologicznych systemu prawa administracyjnego, obejmujacych
gwarancje normatywne respektowania dobra cztowieka, moralnosci, prawdy,
legalnosci, a takze jawnosci i prywatnosci jednostek?. W ujeciu interdyscy-
plinarnym zaproponowanym przez G. Szpor informacja ,jest przenaszalnym

13 G. Szpor, Informacja w zagospodarowaniu, s. 74.

14 B. Stefanowicz, Informacja. Wiedza. Madros¢, Warszawa 2013, s. 8.

15 Z. Duniewska, Ignorantia iuris, s. 59.

16 G. Wierczynski, W. Wiewiérowski, Informatyka prawnicza. Nowoczesne technologie infor-
macyjne w pracy prawnikow i administracji publicznej, Warszawa 2016, s. 37.

17 Hasto ,,informacja”, w: Stownik jezyka polskiego PWN, t. 1, Warszawa 1982, s. 788.

18 Hasto ,,informacja”, w: Nowa encyklopedia powszechna PWN, t. 3, Warszawa 1998, s. 54.

19N. Wiener, Cybernetyka, czyli sterowanie i komunikacja w zwierzeciu i maszynie, Warszawa
1971, 5. 173.

20 G. Szpor, Informacja w zagospodarowaniu, s. 25.

21 8. Biernat, Rozdziat dobr przez panstwo — uwarunkowania spoteczne i konstrukcje prawne,
Wroctaw 1989, s. 9.

22 G. Szpor, Informacja w zagospodarowaniu, s. 25.

23 N. Rysz, Informacja jako warto$¢ w prawie administracyjnym, w: J. Zimmermann (red.),
Wartoéci w prawie administracyjnym, Warszawa 2015, s. 207-208.
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niematerialnym dobrem zmniejszajacym niepewnos$¢”. Jak zauwaza E. Sch-
midt-Assmann, ,,prawo administracyjne nie moze przej$¢ obok centralnej roli
informacji, jako czynnika troski o przysztos¢™.

Pojecie procesu jest powszechnie definiowane jako zbidr dzialan wzajem-
nie powigzanych lub wzajemnie oddziatujacych, ktére przeksztalcaja wejscia
w wyjscia®. Jednym z najwazniejszych elementéw systemu informacyjnego
sg procesy informacyjne rozumiane jako czynnosci (obejmujgce generowanie,
gromadzenie, przechowywanie, przetwarzanie, przekazywanie, udostepnianie
i wykorzystywanie), ktorych przedmiotem oddzialtywania sa informacje?. Pro-
cesy te sg coraz czgsciej poddane regulacji administracyjnoprawnej dozwalaja-
cej, nakazujacej lub zakazujacej podejmowania okreslonych zachowan w sto-
sunku do zasobow informacyjnych?.

System informacji w ochronie zdrowia stanowi jeden z najwazniejszych
elementow infrastruktury informacyjnej panstwa, bedacej kompleksem in-
stytucji, jednostek organizacyjnych, zasoboéw i systemdéw informacyjnych,
a takze technologii informacyjno-komunikacyjnych, ktérych odpowiedni
ksztalt i wzajemne uporzadkowane relacje warunkujg wlasciwe funkcjonowa-
nie okreslonych systemow spotecznych, ekonomicznych i politycznych?. Za-
daniem tej infrastruktury jest gromadzenie, przechowywanie, udost¢pnianie
informacji, odpowiadajacej ustalonym przez spoteczenstwo normom jakoscio-
wym, niezbednej dla prawidlowego funkcjonowania tego rodzaju systemow.
Jednym z nich jest niewgtpliwie system ochrony zdrowia, ktérego problemy
organizacyjne i ekonomiczne w pewnej mierze wynikaly z niedostatecznej
spdjnosci i efektywnosci powiazanego z nim systemu informacji, przez co ko-
nieczna stala si¢ jego modernizacja®'.

M]. Lipowicz, Z. Niewiadomski, K. Strzyczkowski, G. Szpor, Prawo administracyjne. Czes¢ ma-
terialna, Warszawa 2004, s. 97.

25 E. Schmidt-Assmann, Ogélne prawo, s. 353.

26 Takie rozumienie tego terminu wynika z tresci normy PN-EN ISO 9000 - Systemy zarza-
dzania jakoscig — Podstawy i terminologia, Warszawa 2015.

27]. Oleiski, Ekonomika informacji. Podstawy, Warszawa 2001, s. 24.

28 P. Fajgielski, Informacja w administracji publicznej. Prawne aspekty gromadzenia, udostgp-
niania i ochrony, Wroctaw 2007, s. 16.

29 J. Oletiski, Infrastruktura informacyjna panstwa w globalnej gospodarce, Warszawa 2006,
s. 270-271.

30 Tamze, s. 270.

31 B. Goryriski, P. Wojtyniak, Opis systemu informacyjnego w ochronie zdrowia w Polsce.
Elementy oceny, Warszawa 2006, s. 5-7.
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Podstawowym aktem prawnym regulujacym funkcjonowanie systemu in-
formacji w ochronie zdrowia jest SystInfOchrZdrU. Stanowi ona jeden z naj-
wazniejszych elementow, obok ustawy z 15.4.2011 r. o dziatalnosci leczniczej®,
pakietu ustaw zdrowotnych uchwalonych przez Parlament w 2011 r. Zgod-
nie z trescig art. 1 SystInfOchrZdrU akt ten okresla organizacje i zasady dzia-
tania systemu informacji w ochronie zdrowia. Sg w nim przetwarzane dane
niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakosci
i zapewniania dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania za-
dan z zakresu ochrony zdrowia.

W opinii ekspertow procesy zarzadzania opieka zdrowotng finansowang
ze srodkdw publicznych w Polsce nie spetniaja w nalezytym stopniu warun-
kow skutecznosci podejmowanych w tym obszarze dzialan m.in. ze wzgledu
na niedostateczne zaplecze informacyjne®. Juz w 1983 r. L. Frqckiewicz zwra-
cala uwage na istotne znaczenie dla poprawy efektywnosci funkcjonowania
ochrony zdrowia kwestii zastosowania zwiekszajacych produktywnos¢ pracy
lekarza rozwigzan technicznych zapewniajacych mu dostep do kompletnych
i aktualnych zbiorow danych o sytuacji zdrowotnej pacjenta. Badania socjo-
logiczne wskazuja, ze trudnosci w stworzeniu satysfakcjonujacej, opartej na za-
ufaniu relacji lekarza z pacjentem, w duzej mierze wynikaja z istniejacych wad
systemu opieki medycznej, na ktore sktadajq si¢ rowniez jego zle funkcjonu-
jace komponenty informacyjne®.

Omawiana ustawa jest pierwszym aktem prawnym, ktorego podstawo-
wym celem jest kompleksowe uporzadkowanie systemu informacyjnego ist-
niejacego w polskim systemie ochrony zdrowia. Wczesniej obserwowana frag-
mentaryczno$¢ i niepelnos¢ zakresu regulacji normatywnych byla poddawana
krytyce przez ekspertow?. Funkcjonujacy przed wejsciem w zycie wskazanej
ustawy model informacyjny ochrony zdrowia charakteryzowat si¢ ,,znacznym
rozproszeniem zaréwno terytorialnym, jak i instytucjonalnym. Poziom tech-
nologiczny wykorzystywanej infrastruktury i oprogramowanie byly niejedno-

32T,j. Dz.U. z 2018 r. poz. 160 ze zm.

33 L. Wdowiak, A. Czubek, M. Jarosz, A. Horoch, Kluczowe problemy konstrukeji systemow
informacyjnych wspomagajacych zarzadzanie opieka zdrowotna. Czes¢ 1 — podstawowe pojecia,
ZP 2002, Nr 112 (3), 5. 299.

34 L. Frqckiewicz, Polityka ochrony zdrowia. Synteza, Katowice 1991, s. 109.

35 M. Mielnik-Blaszczak, A. Zioto, E. Kawiak-Jawor, Relacja lekarz — pacjent — od paternalizmu
do partnerstwa, ZP 2011, Nr 121 (1), s. 98.

36 B. Wojtyniak, P. Goryiski, Opis systemu, s. 42-43.
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rodne”. Zaktada sie, ze transformacja tego modelu poprzez wdrozenie kom-
pleksowych rozwiazan informatycznych w sektorze ochrony zdrowia zapewni
mu jednolita, zintegrowana i elastyczna strukture organizacyjno-zarzadcza, co
powinno mie¢ korzystny wplyw na efektywnos$¢ proceséw klinicznych i za-
rzadczych funkcjonujacych w systemie ochrony zdrowia, a takze poprawe bez-
pieczenstwa zdrowotnego oraz informacyjnego pacjentows. Wdrazanie no-
woczesnych rozwigzan informacyjno-technicznych wiaze si¢ jednak z szere-
giem nawarstwiajacych si¢ problemow realizacyjnych. W raporcie Najwyzszej
Izby Kontroli z 2013 r. zwrdcono uwage na znaczne opoznienia w wydawaniu
aktow wykonawczych do SystInfOchrZdrU, niepeine informacje na temat ak-
tualnego stanu zasobow informatycznych swiadczeniodawcow, zbyt powolng
realizacje niektdrych moduléow systemu informacji w ochronie zdrowia, nie-
wystarczajacg koordynacje realizacji Programu Informatyzacji Ochrony Zdro-
wia® i projektow regionalnych oraz indywidualnych, ograniczong wspotprace
CSIOZ z NFZ, co skutkowalo dublowaniem prac nad niektérymi elementami
infrastruktury informacyjnej w omawianym obszarze®. Niestety, do tej pory
nie udato si¢ rozwiaza¢ wszystkich przedstawionych problemow, czego skut-
kiem byty kolejne przesuniecia terminu wejscia w zycie obowiazku prowadze-
nia dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej przez podmioty wyko-
nujace dzialalnos$c¢ lecznicza i niepelne wdrozenie systemow teleinformatycz-
nych funkcjonujacych w ramach systemu informacji w ochronie zdrowia®*.
Whioski te potwierdzil w 2016 r. NIK w raporcie dotyczacym tworzenia i udo-
stepniania dokumentacji medycznej, wskazujac, ze dotychczasowy niski po-
ziom zinformatyzowania §wiadczeniodawcow, a co za tym idzie — niewielki
stopien zaawansowania ich przygotowan do wykorzystywania funkcjonalnosci
systemu informacji w ochronie zdrowia stwarza istotne ryzyko zwigzane z re-

37 M. Kedzierski, Lad informacyjny w ochronie zdrowia, Czas Informacji 2011, Nr 3 (8), s. 66.

38 L. Wdowiak, Z. Kamiriski, A. Horoch, 1. Bojar, Systemy informatyczne w ochronie zdrowia.
Czgé¢ 2 — doswiadczenia krajowe, ZP 2009, Nr 119 (1), s. 80.

39 Zostal on przedstawiony w dokumencie: Kierunki informatyzacji ,e-Zdrowie Pol-
ska” na lata 2011-2015, http://www2.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/kierunki_e_zdro-
wie_09022011.pdf (dostep: 10.3.2015 r.).

40 Informacja o wynikach kontroli NIK - informatyzacja szpitali, znak sprawy:
KZD-4101-05/2012, s. 7.

41 Najwigksze problemy realizacyjne dotycza integracji moduléow systemu P1, ktory dostar-
cza¢ ma podstawowe mechanizmy wymiany danych pomigdzy elektroniczng dokumentacjg me-
dyczna przetwarzang przez podmioty wykonujace dzialalnoé¢ lecznicza a Systemem Informacji
Medycznej.
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alizacja zalozonych dla tego przedsiewzigcia podstawowych celow zwiazanych
z poprawg procesow przeplywu danych na potrzeby opieki zdrowotnej*.

§ 2. System Informacji Medycznej

System Informacji Medycznej stanowi¢ ma podstawowy element systemu
informacji w ochronie zdrowia, agregujacy dane zwigzane z udzielaniem
pacjentom $wiadczen zdrowotnych®. W ramach tego rozwiazania przetwa-
rzane beda dane pochodzace zaréwno z rejestrow medycznych, jak i z do-
kumentacji medycznej prowadzonej przez ustugodawcow. Zgodnie z art. 10
ust. 1 SystInfOchrZdrU ma on by¢ systemem teleinformatycznym stuza-
cym przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych, udzielanych i planowa-
nych $wiadczen opieki zdrowotnej udostepnianych przez systemy teleinfor-
matyczne ustugodawcow. W tresci tej definicji odwotano sie do terminu sys-
temu teleinformatycznego, ktory zostal normatywnie okreslony w art. 2 pkt 3
ustawy 18.7.2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng* jako zespot
wspolpracujacych ze sobg urzgdzen informatycznych i oprogramowania, za-
pewniajacy przetwarzanie i przechowywanie, a takze wysylanie i odbieranie
danych poprzez sieci telekomunikacyjne za pomoca wlasciwego dla danego ro-
dzaju sieci telekomunikacyjnego urzgdzenia konicowego w rozumieniu ustawy
z 16.7.2004 r. - Prawo telekomunikacyjne*. Analogiczna zakresowo definicja
zostala ustanowiona w tresci art. 3 pkt 3 ustawy z 17.2.2005 r. o informatyzacji
dzialalnosci podmiotdw realizujacych zadania publiczne®.

Obecnie przyjeta struktura Systemu Informacji Medycznej zaklada, ze roz-
wigzanie to bedzie oparte na modelu rozproszonym, gdzie dane zwigzane
z okreslonym zdarzeniem medycznym sa przechowywane nie w repozytoriach
stanowiacych czes¢ takiego systemu, lecz w systemach elektronicznej doku-
mentacji medycznej utrzymywanych przez ustugodawcow. Model ten opiera
sie na zalozeniu, Ze rekordy medyczne dotyczace konkretnego pacjenta prze-

42 Informacja o wynikach kontroli NIK - tworzenie i udostepnianie dokumentacji medycznej,
znak sprawy: KZD-430-002/2015, s. 33-34.

43 M. Ferdzyn, M. Gerwatowski, P. Gumiela, A. Kostusiak, M. Rasielewska, Informatyzacja
ochrony zdrowia w Polsce. Zalozenia programu i jego realizacja, w: A. Jarosi (red.), Zarzadzanie
informacja i narzedzia realizacji wybranych polityk publicznych, Warszawa 2014, s. 57.

44T,j. Dz.U. 22017 r. poz. 1219.

45T.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 1907 ze zm.

46T.j. Dz.U. z 2017 r. poz. 570 ze zm.
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chowywane sa w lokalnym systemie informatycznym ustugodawcy, a roz-
wiazania te beda podiaczone do gtéwnego (na poziomie regionalnym lub
krajowym) brokera i integratora posredniczacego w wymianie danych?. Za-
stosowanie omawianego podejscia ma pozwoli¢ na zwigkszenie dostepnosci
elektronicznego rekordu medycznego dla podmiotéw sektora ochrony zdro-
wia, 0sob wykonujacych dzialalnos¢ leczniczg i pacjenta®. Zatem podstawo-
wym celem Systemu Informacji Medycznej nie jest stworzenie scentralizo-
wanej bazy danych medycznych, a dostarczenie srodowiska umozliwiajacego
wymiane tych danych pomiedzy podmiotami sektora ochrony zdrowia: pa-
cjentami, podmiotami wykonujacymi dziatalnos¢ lecznicza, platnikami®. Ta-
kie stanowisko potwierdza tres¢ art. 11 ust. 1 SystInfOchrZdrU wskazujaca, ze
to ustugodawcy, a nie administrator Systemu Informacji Medycznej, beda pro-
wadzi¢ elektroniczng dokumentacj¢ medyczna. System Informacji Medycznej
bedzie w zwiazku z tym podstawowym modutem platform e-Zdrowia w Polsce,
spajajacym wszystkie powigzane z nim elementy systemu informacji w ochro-
nie zdrowia, wspierajac w ten sposob udostepnianie gromadzonych w nich
danych i wspomagajacym interoperacyjna wymiane tych zasoboéw. Podsta-
wowg zasada funkcjonowania Systemu Informacji Medycznej ma by¢ moz-
liwos¢ wielokrotnego wykorzystywania przetwarzanych w nim danych, uwa-
runkowanego potrzebami ich odbiorcow i zakresem uprawnien do dostepu do
takich zasobow*.

Zgodnie z art. 11 ust. 3 SystInfOchrZdrU ustugodawcy zamieszczaé beda
w Systemie Informacji Medycznej dane umozliwiajace pobranie danych za-
wartych w elektronicznej dokumentacji medycznej przez innego ustugodawce
lub pobranie dokumentow elektronicznych niezbednych do prowadzenia dia-
gnostyki, zapewnienia ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow
w produkty lecznicze i wyroby medyczne. Obowiazki te zostaly uszczegdto-
wione w juz nieobowigzujacym rozporzadzeniu MZ z 28.3.2013 r. w sprawie
wymagan dla Systemu Informacji Medycznej*!. W § 3 ust. 1 tego aktu wska-

47 J. Dumortier, G. Verhenneman, Legal Regulation of Electronic Health Records: A Compa-
rative Analysis of Europe and the US, w: C. George, D. Whitehouse, P. Duquenoy (eds.), eHealth:
Legal, Ethical and Governance Challenges, Berlin-Heidelberg 2013, s. 37.

48 J. Hohmann, S. Benzschawel, Data Protection in eHealth Platforms, w: R. Beran (ed.), Legal
and Forensic Medicine, Berlin-Heidelberg 2013, s. 1634.

49 M. Kedzierski, E-zdrowie — fakty i mity, Czas Informacji 2010, Nr 12, s. 78.

50 D. Wasik, Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia. Komentarz, Warszawa 2015,
s. 97.

51Dz.U. z 2013 r. poz. 463.
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