analizo

PRZYPADKOW
PEDIATRIA

56

https://dx.org/10.53270/app2021.1.002

e-Dokumentacja szczepien
w 2021 roku

radca prawny, dr n. prawn. Tamara Zimna
Kancelaria Prawa Medycznego
www.tamarazimna.pl

dniem 15 maja 2021 roku matoletni pacjenci

urodzeni w latach 2003-2004 oraz w 2005

roku, ktérzy ukonczyli juz 16. rok zycia, zostali
wlaczeni do katalogu oséb w nastepnej kolejno-
$ci objetych mozliwoscig zaszczepienia przeciwko
COVID-19". Nastepnie od 7 czerwca 2021 r. do Naro-
dowego Programu Szczepien wigczono w ramach
etapu ,I” nastolatkéw urodzonych w latach 2005-
2008 oraz urodzonych w 2009 r., ktérzy ukonczyli juz
12. rok zycia?. Od 7 czerwca 2021 r. szczepiony moze
by¢ caly rocznik pacjentéw urodzonych w 2005 r.,
niezaleznie od daty urodzin, a dzieci urodzone w 2009 .
—jesli w dniu przeprowadzenia szczepienia ukonczyly
12. rok zycia. Jednoczesnie zmieniono § 2 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 roku
w sprawie metody zapobiegania COVID-19
(Dz. U. z 2021 1, poz. 10 ze zm.), zgodnie z ktérym
szczepieniami sg objete osoby, ktére najpozniej w dniu
przeprowadzenia szczepienia ukonczyly 12. rok
zycia, nieszczepione lub niemajgce udokumentowa-

nego zakonczonego szczepienia®. Miodziez 12-letnia
i starsza szczepiona moze by¢ preparatem firmy Pfizer
(szczepionkg Comirnaty, ktéra zostata dopuszczona
przez Europejska Agencje Lekow do stosowania
u 0sOb w wieku 12+)*.

REJESTRACJA NA SZCZEPIENIE

PRZECIWKO COVID-19

Rejestracja na wykonanie szczepienia ochronnego prze-

ciwko COVID-19 nastepuje w systemie Centrum e-Zdro-

wia na platformie P1 (dalej w skrdocie jako: system)
za posrednictwem:

1. Internetowego Konta Pacjenta lub telefonicznie
(poprzez infolinie Narodowego Programu Szcze-
pien czynng pod numerem 989 lub wystanie
SMS-a na numer 664 908 556 lub 880 333 333
o tresci: SzczepimySie),

2. Systemu e-Rejestracja z uzyciem Profilu Zaufanego
lub bez uzycia Profilu Zaufanego (tzw. szybka $ciezka)®,

3. punktu szczepien.

! Na podstawie § 1 pkt 11 lit. a rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 14 maja 2021 roku zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ustanowienia okreslonych
ograniczen, nakazéw i zakazéw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii (Dz. U. z 2021 r., poz. 905).
¢ Na podstawie § 27 ust. 1 pkt 11 lit. g-h rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen, nakazow i zakazéw w zwigzku

z wystgpieniem stanu epidemii (Dz. U. z 2021 r., poz. 861 z p6zn. zm.).

* Nowelizacje opublikowano w Dz. U. z 2021r., poz. 920 — obowiazuje z mocg wsteczng, od dnia 15 maja 2021 roku.

* http://www.urpl.gov.pl/pl/urz%C4%85d/szczepionki-covid-19
° https://pacjent.erejestracja.ezdrowie.gov.pl/auth
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Podczas rejestracji osoba poddawana szczepieniu
przeciwko COVID-19 moze przekazac¢ dane kontaktowe:
numer telefonu lub adres poczty elektronicznej, na ktéry
jest przekazywana przez Centrum e-Zdrowia informacja
o terminie i miejscu szczepienia®.

Dane o planowanych i przeprowadzanych szczepie-
niach ochronnych przeciwko COVID-19 zawarte w cen-
tralnym elektronicznym systemie rejestracji, w tym jed-
nostkowe dane medyczne, sg przekazywane do systemu
w celu prezentowania ich w Internetowym Koncie
Pacjenta oraz monitorowania przebiegu szczepien. Cen-
trum e-Zdrowia udostepnia dane o szczepieniach do
Narodowego Funduszu Zdrowia w celu kontrolowania
i rozliczania udzielonych swiadczen opieki zdrowotnej.

Szczepienia ochronne miodziezy przeciwko COVID-19
sg przeprowadzane na podstawie skierowania w postaci
elektronicznej wystawianego automatycznie przez system
po ukonczeniu 12. roku zycia. Mozliwe jest takze wysta-
wienie skierowania przez lekarza za posrednictwem tego
systemu np. po uplywie waznosci automatycznego skie-
rowania, ktére zachowuje aktualnos¢ przez okres 90 dni
od dnia jego wystawienia’. Skierowanie wystawiane przez
lekarza jest podpisywane osobiscie przez pracownika
medycznego lub osobe przez niego upowazniong (asy-
stenta medycznego wpisanego do Rejestru Asystentéw
Medycznych [RAM]) kwalifikowanym podpisem elektro-
nicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo
z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia
oraz integralno$ci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostepnionym bezptatnie przez ZUS.
Po wykonaniu szczepienia ochronnego przeciwko COVID-
19 albo podaniu pierwszej dawki szczepionki przeciwko
COVID-19 punkt szczepien dokonuje zmiany statusu skie-
rowania w systemie (na zrealizowane)®.

Przed zakwalifikowaniem nastolatka na szczepienie,
trzeba dokona¢ wstepnego wywiadu przesiewowego

PRAWO

Ministerstwo Zdrowia zaleca, aby w przypadku

osoby niepetnoletniej kwestionariusz podpisat

rodzic nastolatka i wyjasnia, ze jesli nastolatek

nie przyniesie na zabieg Rwestionariusza
podpisanego przez rodzica lub opiekuna
prawnego, to ten musi z nim przyjsc.

np. za pomoca wypelnienia kwestionariusza, ktérego
wzdr zostal opracowany przez Ministerstwo Zdrowia
ijest dostepny pod adresem: https://pacjent.gov.pl/sites/
default/files/2021-06/Kwestionariusz_wst%C4%99p-
nego_wywiadu_przesiewowego_przed_szczepie-
niem_osoby niepe%C5%82noletniej przeciw_COVID-
-19_%28wersja_PDF%29.pdf. Kwestionariusz ten nie
jest jednak urzedowym wzorem obowigzujgcej dokumen-
tacji medycznej. Badanie kwalifikacyjne przed szczepie-
niem powinno zosta¢ udokumentowane w indywidualnej
dokumentacji wewnetrznej pacjenta. Ministerstwo Zdro-
wia zaleca, aby w przypadku osoby niepetnoletniej kwe-
stionariusz podpisal rodzic nastolatka i wyjasnia, ze jesli
nastolatek nie przyniesie na zabieg kwestionariusza pod-
pisanego przez rodzica lub opiekuna prawnego, to ten
musi z nim przyjs¢®. Wymog ten jest zwigzany z uzyska-
niem zgody na szczepienie ochronne.

W dniu 17 maja 2021 roku Centrum e-Zdrowia utwo-
rzyto mozliwo$¢ wypelnienia kwestionariusza badania
przesiewowego przed szczepieniem online na Interne-
towym Koncie Pagjenta (wraz ze zgoda na szczepienie)™
i wystania go do punktu szczepien. Niestety, obecnie nie
mozna wypetni¢ online kwestionariusza za niepetnolet-
nie dziecko.

Obowigzujace przepisy uzalezniajg wykonanie u pacjenta
szczepienia nieobowigzkowego' przeciwko COVID-19

5 Art. 21ef ustawy z dnia 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (tekst jedn.: Dz. U. z 2020 r., poz. 1845 ze

zm.; dalej w skrocie jako: ustawa zakazna).
7 Art. 21d ust. 3 ustawy zakaznej.

8 Art. 21d ust. 5 ustawy zakaznej, art. 31b ust. 14 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie informacji w ochronie zdrowia (tekst jedn.: Dz. U.z 2021 r., poz. 666 ze zm.).
¢ Zob. informacje pod adresem: https:/pacjent.gov.pl/aktualnosc/szczepienia-16-i-17-latkow oraz https:/pacjent.gov.pl/aktualnosc/szczepienia-przeciw-covid-

-19-dla-12-15-latkow .

10" https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/wypelnij-online-kwestionariusz-przed-szczepieniem.
! Komentarz dotyczacy zalecanych szczepien ochronnych przedstawia: J. Haberko [W:] Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu choréb zakaznych u ludzi. Komen-

tarz, C.H. Beck, Warszawa 2021, s. 290-301.
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W przypadku stwierdzenia przez lekarza

przeciwwskazan do szczepienia przeciwko

COVID-19 u pacjenta, rodzic nastolatka

ma prawo do zgtoszenia sprzeciwu wobec

opinii albo orzeczenia lekarza na zasadach

opisanych w rozdz. 8 w.p.p.

58

od swiadomej zgody pacjenta'?. W przypadku pacjen-
téw powyzej 16. roku zycia konieczne jest uzyskanie
tzw. zgody kumulatywnej — nastolatka oraz jego rodzica
(opiekuna prawnego)'®. W przypadku pagjentéw ponizej
16. roku zycia — wymagana jest zgoda rodzica. Zgoda
nie musi by¢ pisemna i moze by¢ wyrazona w dowol-
nej formie, gdyz okolicznosci przeprowadzania szcze-
pienia przeciwko COVID-19 (m.in. dokonanie rejestracji
na szczepienie, a takze wypetnienie formularza wywiadu
przesiewowego pod katem przeciwwskazan do szczepie-
nia) oraz powszechna kampania informacyjna towarzy-
szaca programowi tych szczepien powodujg, ze zgoda
w tym przypadku moze by¢ wyrazona takze ustnie lub
W sposéb dorozumiany (przez samo zachowanie sie
pacjenta i jego rodzica).

Jesli zabieg iniekcji szczepionki przeciwko COVID-19
stwarza u pacjenta podwyzszone ryzyko np. wystgpie-
nia powiktan, niepozgdanego odczynu poszczepien-
nego (NOP), zgoda na szczepienie zalecane formalnie
powinna zosta¢ wyrazona w formie pisemnej lub jesli
to bedzie mozliwe — za posrednictwem Internetowego
Konta Pacjenta lub przy uzyciu podpisu osobistego, w for-
mie dokumentowej (autoryzacja oswiadczenia woli przez
ePUAP)™. Jednak zgodnie z orzecznictwem sadowym’®,
brak podpisania przez pacjenta dodatkowego o$wiadcze-
nia w sprawie zgody na zabieg o podwyzszonym ryzyku
nie spowoduje niewaznosci zgody, skoro zgoda niewat-

pliwie byta (potwierdzajg ten fakt inne zgromadzone
dokumenty, m.in. rejestracja i skierowanie na szczepie-
nie przeciwko COVID-19, podpisany formularz wywiadu
przesiewowego).

W wyniku nowelizacji przepiséw, od 17 maja 2021
roku zmianie ulegly zasady szczepienia ozdrowiencéw.
Pacjenci, ktorzy przebyli juz chorobe wywotang zakaze-
niem wirusem SARS-CoV-2, powinni by¢ poddawani
szczepieniu ochronnemu przeciwko COVID-19 w termi-
nie nie wezesniegjszym niz 30 dni od dnia uzyskania pozy-
tywnego wyniku testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2
(poprzednio byto to 90 dni). W przypadku stwierdzenia
przez lekarza przeciwwskazan do szczepienia przeciwko
COVID-19 u pacjenta, rodzic nastolatka ma prawo do
zgltoszenia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia leka-
rza na zasadach opisanych w rozdz. 8 u.p.p.'®. Taki sprze-
Ciw jest prawem pacjenta i powinien zosta¢ wniesiony
przez przedstawiciela ustawowego maloletniego pacjenta
w terminie 30 dni od dnia wydania opinii albo orzecze-
nia lekarskiego do Komisji Lekarskiej'” dzialajgcej przy
Rzeczniku Praw Pacjenta, ktéra ma 30 dni na rozpatrze-
nie wniosku. Od kilku lat sprzeciwy dotyczace stwier-
dzenia przeciwwskazan do przeprowadzenia obowigzko-
wych szczepien ochronnych sg przedmiotem najwiekszej
liczby spraw rozpatrywanych przez Komisje Lekarskg!®.
W dokumentacji medycznej nastolatka zamieszcza sie
wowczas informacje o wydaniu opinii albo orzecze-
nia lekarza, ktére majg wpltyw na prawa lub obowigzki
pacjenta wynikajgce z przepisow prawa'®. W dokumen-
tacji indywidualnej wewnetrznej (np. historii zdrowia
i choroby) dokonuje sie wpisu o wydaniu zaswiadcze-
nia o przeprowadzonym lekarskim badaniu kwalifika-
cyjnym oraz zamieszcza sie adres repozytorium (link),
pod ktérym znajduje sie wydana dokumentacja indywi-
dualna zewnetrzna, lub zatacza sie cyfrowe odwzorowa-

12 Zgodnie z art. 32 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn.: Dz. U. z 2021 1., poz. 790 z pézn. zm.; dalej jako:
u.z.l.). Szerzej na ten temat: M. Malczewska [W] E. Zielinska (red.): Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Wyd. 2, Wolters Kluwer, Warszawa 2014, s. 601-608.
13 Zob. komentarz B. Janiszewskiej [W:] E. Zielinska (red.): System prawa medycznego, M. Boratynska, E. Konieczniak (red.): Regulacja prawna czynnosci medycz-

nych. Tom II, Cze$¢ 1, Wolters Kluwer, Warszawa 2019, s. 538-540.

1 Art. 18 ust. 1 i 1a ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn.: Dz.U. z 2020 r., poz. 849 z pézn. zm.; dalej

jakou.p.p.), art. 34 ust. 1 u.z.l.

15 Wyrok Sadu Najwyzszego z 11.04.2006 r., I CSK 191/05, OSNC 2007, nr 1, poz. 18. Zob. takze: Zbiory orzecznictwa Becka. Prawo cywilne. Orzecznictwo. Tom

L. Wyd. 2, C.H. Beck, s. 226-227.

16 Szerszy komentarz na temat postepowania przed Komisja Lekarska przedstawia D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komen-

tarz, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 559-569.
7 https://www.gov.pl/web/rpp/sprzeciw-wobec-opiniiorzeczenia-lekarza.

18 https://www.gov.pl/attachment/fdffe343-8eae-4563-b565-75efec912bab (s. 34-35).

19 Zgodnie z obowigzkiem wynikajgcym z art. 25 ust. 2 u.p.p.

1/2021



nie tej dokumentacji w postaci papierowej. W przypadku
prowadzenia dokumentacji indywidualnej wewnetrznej
W postaci papierowej zatacza sie kopie lub doktadny opis
zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym®. Od 1 wrzesnia 2020 roku mozna takze
dokona¢ zmiany postaci prowadzonej i przechowywa-
nej dokumentacji medycznej z papierowej na postac
elektroniczng?!. Digitalizacja dokumentagji medycznej
nastepuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfro-
wego (np. skanu) i opatrzenie go kwalifikowanym podpi-
sem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem
osobistym przez osobe upowazniong przez ustugodawce
do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego
z dokumentem w formie papierowej. Dokument powstaty
w wyniku digitalizacji dokumentacji medycznej jest réw-
nowazny oryginatowi tego dokumentu.

Ze wzgledu na wystgpienie stanu epidemii z powodu
COVID-19, badanie kwalifikacyjne przed szczepieniem
ochronnym przeciwko COVID-19 mogg przeprowadzac,
oprocz lekarzy, takze?:
lekarze dentysci, pielegniarki, potozne, felczerzy,
ratownicy medyczni i higienistki szkolne,
fizjoterapeuci, farmaceuci i diagnosci laboratoryjni,
ktoérzy uzyskali dokument potwierdzajacy ukonczenie
szkolenia teoretycznego, dostepnego na platformie
e-learningowej Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego,
studenci V albo VI roku studiéw na kierunku lekar-
skim i studenci III roku studiéw I stopnia na kie-
runku pielegniarstwo, ktérzy uzyskali dokument
potwierdzajacy posiadanie umiejetnosci kwalifiko-
wania do szczepien, wydany przez uczelnie prowa-
dzaca to ksztatcenie, oraz przeprowadzajg badanie
kwalifikacyjne pod nadzorem lekarza albo lekarza
dentysty, pielegniarki, poloznej, felczera, ratownika
medycznego lub higienistki szkolnej.

Podczas epidemii COVID-19 szczepienia ochronne
przeciwko tej chorobie przeprowadzajg lekarze, leka-
rze dentysci, pielegniarki, potozne, felczerzy i ratow-

Digitalizacja dokumentacji medycznej

nastepuje przez sporzqdzenie jej

odwzorowania cyfrowego (np. skanu )
I opatrzenie go kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym lub

PRAWO

podpisem osobistym przez osobe upowaznionq

przez ustugodawce do potwierdzenia

zgodnosci odwzorowania cyfrowego
z dokumentem w formie papierowej.

nicy medyczni — bez koniecznosci odbycia dodatkowego
szkolenia. Fizjoterapeuci, farmaceuci, higienistki szkolne
i diagnosci laboratoryjni sa uprawnieni do przeprowadza-
nia szczepien ochronnych przeciwko COVID-19, jezeli:
uzyskali dokument potwierdzajgcy ukonczenie szko-
lenia teoretycznego i praktycznego albo
sg uprawnieni do przeprowadzenia szczepien obo-
wigzkowych?, tj.
odbyli w ramach doskonalenia zawodowego kurs
lub szkolenie w zakresie szczepien ochronnych
i uzyskali dokument potwierdzajacy ukonczenie
tego kursu lub szkolenia lub uzyskali specjalizacje
w dziedzinie, w przypadku ktérej ramowy program
ksztatcenia podyplomowego obejmowat problema-
tyke szczepien ochronnych na podstawie przepi-
sow o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
przepiséw o zawodach pielegniarki i potoznej, lub
posiadajg co najmniej 6-miesieczng praktyke
w zakresie przeprowadzania szczepien ochronnych.

Dokumentowanie kwalifikacji i przeprowadzenia szcze-
pienia przeciwko COVID-19 odbywa sie w Karcie Szcze-
pien prowadzonej w postaci elektronicznej w systernie?:,
Od 27 grudnia 2020 roku Karte Szczepien zaliczono do

% Na podstawie § 2 ust. 5 rozporzadzenia MZ z dnia 6 kwietnia 2020 roku w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej prze-

twarzania (Dz. U. 2020 r., poz. 666 z pdzn. zm.).

4 Za wyjatkiem dokumentacji medycznej bedacej materiatem archiwalnym w rozumieniu art. 1 ustawy z dnia 14 lipca 1983 roku o narodowym zasobie archi-

walnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r., poz. 164).

 Posiadajacy kwalifikacje okreslone w przepisach art. 21c ust. 1 ustawy zakaznej oraz rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 kwietnia 2021 roku w sprawie
kwalifikacji osob przeprowadzajacych badania kwalifikacyjne i szczepienia ochronne przeciwko COVID-19 (Dz. U. 2021 r., poz. 668).

% Zgodnie z trescia § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych (Dz. U. 2018, 753 t]. ze zm.).
2§ 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 roku w sprawie metody zapobiegania COVID-19 (Dz. U. z 2021 1., poz. 10 ze zm.).

1/2021

59



60

elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM). W kon-
sekwencji takiego statusu do jej podpisywania (podobnie
jak przy wystawieniu e-recepty) jest wymagane zastoso-
wanie podpisu elektronicznego. EDM jest podpisywana
przez pracownika medycznego lub osobe przez niego
upowazniong (asystenta wpisanego do RAM)?.

Osoby przeprowadzajgce lekarskie badania kwalifi-
kacyjne albo szczepienia przeciwko COVID-19 powinny
dokonywac¢ wpiséw do Karty Szczepien pacjenta w okre-
sie nieprzekraczajacym 24 godzin od momentu przepro-
wadzenia odpowiednio lekarskiego badania kwalifikacyj-
nego albo szczepienia.

Od 18 lutego 2021 roku oznaczenie pacjenta w Karcie
Szczepien oraz na skierowaniu na szczepienie przeciwko
COVID-19 zawiera? nastepujace dane osobowe:

nazwisko i imie (imiona),

date urodzenia,

wiek,

ple¢,

adres miejsca zamieszkania, adres migjsca pobyt
u na terytorium Rzeczypospolitej Polskigj lub adres
miejsca zameldowania, jezeli posiada,

numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku
0s6b, ktdére nie majg nadanego numeru PESEL —rodzaj
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,
dane kontaktowe (numer telefonu lub adres poczty
elektroniczneyj), jezeli posiada.

Przeprowadzajac jakiekolwiek inne szczepienie (inne
niz przeciwko COVID-19) takze mozna (cho¢ nie jest
to obowigzkowe) dokonywac¢ wpisu o lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym oraz o szczepieniu ochronnym do Karty
Szczepien prowadzonej w postaci elektronicznej w syste-
mie (EDM). Dokumentowanie innych szczepien w postaci
elektronicznej w systemie pozwala na zmnigjszenie liczby
wpisow w dokumentacji medycznej pacjenta®”. W takim
przypadku, wobec dokonania wpisu o szczepieniu w Kar-
cie Szczepien, nie jest juz wymagane dokonanie:

tego samego wpisu w karcie uodpornienia,
wpisu o szczepieniu w wykazie zabiegow.

Jesli osoba przeprowadzajaca lekarskie badanie kwali-
fikacyjne dokonata wpisu o tym badaniu do Karty Szcze-

pien — nie wystawia takze zaswiadczenia o lekarskim
badaniu kwalifikacyjnym.

Prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci elektro-
nicznej zwalnia z obowigzku prowadzenia wewnetrznej
dokumentagji zbiorczej (wszelkiego rodzaju ksiag/wyka-
z6w gtéwnych w szpitalu i ambulatorium). Obecnie brak
jest mozliwosci prowadzenia dokumentacji w obydwu
postaciach (od 1 stycznia 2021 roku obowigzuje zakaz
prowadzenia réwnolegle dwdch oryginatéw tej samej
dokumentagji, np. papierowej historii zdrowia i choroby
oraz w postaci elektronicznej®).

Po 1 stycznia 2021 roku co do zasady podmioty udzie-
lajgce Swiadczen zdrowotnych powinny prowadzi¢ doku-
mentacje medyczng w postaci elektronicznej. Posta¢
papierowa dokumentacji medycznej dopuszczona jest
tylko wyjatkowo:

jezeli przepis rozporzadzenia wyraznie tak wska-
zuje (np. karta przebiegu cigzy, ksigzeczka zdrowia
dziecka) lub

gdy warunki organizacyjno-techniczne uniemoz-
liwiajg prowadzenie dokumentacji w postaci elek-
tronicznej (staly brak rozwigzan informatycznych,
czasowa niemoznos¢ prowadzenia dokumentacji
w postaci elektronicznej np. wskutek awarii sprzetu
albo systemu teleinformatycznego)®.

Zasady zamieszczania danych w przypadku awarii sys-
temu zostaty uregulowane w art. 11 ust. ba-bc ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia. Ustugodawca
zamieszcza dane w SIM niezwtocznie po ustaniu awarii,
nie pozniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia usuniecia
awarii. Do terminu nie wlicza sie dni wolnych od pracy
dla ustugodawcy.

W Internetowym Koncie Pacjenta osoby poddanej szcze-
pieniu udostepnia sie zaswiadczenie o wykonaniu szcze-
pienia wydane w postaci elektronicznej. Po przyjeciu dru-
giej dawki szczepionki na Internetowym Koncie Pacjenta

% Art. 31b ust. 14 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 roku o systemie informacji w ochronie zdrowia.
% § 68a ust. 11 68b ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 roku w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania (Dz. U. 2020 r., poz. 666 ze zm.). Brak jest odestania do zakresu danych pacjenta z art. 25 ust. 1 pkt 1 u.p.p.

2" Art. 21a ust. 2 i 4 ustawy zakaznej.

% § 1 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 roku w sprawie rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej prze-

twarzania (Dz. U. 2020 r., poz. 666 ze zm.).

% Szerzej na ten temat w komunikacie Ministerstwa Zdrowia z 21.12.2020 roku dotyczacym prowadzenia dokumentacji medycznej od 1 stycznia 2021 roku.
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-dotyczacy-prowadzenia-dokumentacji-medycznej.
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oraz w aplikacji mObywatel bedzie do pobrania kod QR,
ktory zawiera informacje potwierdzajace odbyte szcze-
pienie. Wygenerowany dokument zawierajacy kod QR
dostepny jest w sekcji Szczepienia — Wyszukaj.

Podczas ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego
albo stanu epidemii z powodu COVID-19 do szczepien
ochronnych przeciwko COVID-19 nie stosuje sie® prze-
pisow art. 19 ustawy zakaznej, m.in.:

wydawania osobie poddawanej szczepieniu zaswiadcze-
nia o wykonaniu zalecanego szczepienia ochronnego,
informowania osoby poddawanej szczepieniu o moz-
liwosci wydania na jej koszt Miedzynarodowej Ksig-
zeczki Szczepien.

Jednak na zgdanie osoby poddanej szczepieniu wydaje
sie zaswiadczenie o wykonaniu szczepienia w postaci
papierowej (np. gdy nie uzyskata dostepu do IKP)*.

Osoby zaszczepione przeciwko COVID-19 sg zwol-
nione z obowigzku odbycia kwarantanny domownikéw
0s6b zakazonych wirusem SARS-CoV-2 oraz po prze-
kroczeniu granicy panstwowej RP. Nie majg tez potrzeby
uzyskania negatywnego wyniku testu diagnostycznego
w kierunku SARS-CoV-2 przed rozpoczeciem leczenia:
uzdrowiskowego lub rehabilitacji uzdrowiskowesj, przy-
jeciem do ZOL lub ZPO, hospicjum lub oddziatu medy-
cyny paliatywnej oraz innych $wiadczen opieki zdrowot-
nej finansowanych ze $rodkéw publicznych.

Osoby zaszczepionej przeciwko COVID-19 nie wli-
cza sie takze do limitu oséb biorgcych udziat w impre-
zie i spotkaniu.

Warto wiedzie¢, ze od 19 listopada 2019 roku wpro-
wadzono zmiany we wzorach dokumentacji szczepien:
zaswiadczenia o przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym, ksigzeczki szczepien, karty uodpornie-
nia, sprawozdan z przeprowadzonych obowigzkowych
szczepien ochronnych. Zatgczniki 1-5 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 roku w sprawie
obowigzkowych szczepien ochronnych (tekst jedn.: Dz.
U. z 2018 1., poz. 753 z pozn. zm.) zostaly dostosowane
do prowadzenia ich w postaci elektronicznej. W nowych
wzorach dokumentacji w miejscu , pieczeci nagtéwko-
wej” pojawia sie ,nadruk lub pieczatka zawierajace co
najmniej nazwe (firme), adres, numer telefonu i numer

Warto wiedziec, ze od 19 listopada

PRAWO

2019 roku wprowadzono zmiany we wzorach

dokumentacji szczepien: zaswiadczenia
o przeprowadzonym lekarskim badaniu
kwalifikacyjnym, ksiqzeczRi szczepien,

karty uodpornienia, sprawozdan

z przeprowadzonych obowiqzkowych
szczepien ochronnych. Zatqczniki 1-5

do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia

18 sierpnia 2011 roku w sprawie obowiqzkowych

szczepien ochronnych zostatly dostosowane

do prowadzenia ich w postaci elektroniczne;.

REGON podmiotu wydajacego zaswiadczenie”. W miej-
scu przeznaczonym na ,pieczec¢ i podpis lekarza” powi-
nien sig pojawi¢ ,nadruk lub pieczatka lekarza zawierajace
co najmniej imie, nazwisko i numer prawa wykonywania
zawodu oraz podpis”. Analogiczne zmiany wprowadzono
w nowych wzorach formularzy zgtoszen niepozadanych
odczynéw poszczepiennych — zatacznik nr 2 do rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 roku
w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepiennych
oraz kryteriéw ich rozpoznawania (tj. Dz. U. z 2019,
poz. 2050 z pézn. zm.). Ze wzgledu na wyrazne okreslenie
przepisami prawa zawartosci pieczatek i nadrukéw nalezy
sprawdzi¢, czy dane zawarte na pieczatkach lub druko-
wane z systemu informatycznego przychodni posiadajg
wszystkie wymagane przepisami informacije.

Aby zabezpieczyc¢ sie przed ewentualnymi roszczeniami
zwigzanymi z NOP po szczepieniu, nalezy starannie
zebra¢ od pacjenta wywiad przesiewowy w celu wychwy-
cenia przeciwwskazan do szczepienia oraz poinformo-
wac o koniecznosci niezwtocznego zgtaszania lekarzowi
wszelkich niepokojacych objawdw po wykonaniu iniekcji
oraz zgtosi¢ podejrzenie lub rozpoznanie NOP*. Rzetelne

% Art. 21a ust. 3 ustawy zakaznej.

1 Art. 2 pkt 6) ppkt d) ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, art. 21a ust. 1-4 ustawy zakaznej.

% Zgodnie z trybem przewidzianym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 roku w sprawie niepozadanych odczynoéw poszczepiennych oraz

kryteriow ich rozpoznawania (Dz. U., poz. 1711 z pézn. zm.).
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dokumentowanie NOP moze nabrac istotnego znaczenia
w razie wejscia w zycie konsultowanej obecnie ustawy
wprowadzajacej tzw. opiekuncze swiadczenie kompen-
sacyjne wyplacane z Funduszu Kompensacyjnego Naro-
dowego Programu Szczepien Ochronnych®,

0d 6 stycznia 2021 roku® zmianie ulegty droga prze-
sylania zgtoszenia podejrzenia lub rozpoznania NOP
po wszystkich szczepionkach i sposéb gromadzenia
tych zgltoszen przez wtasciwe organy inspekcji sanitar-
nej. Dostepny jest réwniez nowy wzér karty zgtoszenia
NOP, ktora uwzglednia szczepienie przeciwko COVID-19
(w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia).

Obowigzek zgtoszenia NOP ma lekarz (lub felczer),
ktory podejrzewa lub rozpoznaje wystgpienie NOP
i powinien zgtosi¢ taki przypadek w ciggu 24 godz.
do wtasciwego Panstwowego Powiatowego Inspek-
tora Sanitarnego®. Lekarz moze wypetni¢ obowiazek
zgtoszenia za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl*®
z wykorzystaniem e-formularza zintegrowanego z sys-
temem informatycznym Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej (System Ewidencji Panstwowej Inspekcji Sanitar-
nej — SEPIS) lub w formie dokumentu elektronicznego
przesytanego za pomocg $rodkéw komunikacji elek-
tronicznej w postaci zaszyfrowane]j — jezeli pozwalajg
na to mozliwosci techniczne nadawcy i odbiorcy. Wow-
czas zgltoszenie nalezy opatrzy¢ podpisem zaufanym,
kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpi-
sem osobistym. Korekty zgtoszenia NOP mozna dokonaé
takze w postaci elektronicznej — w formie dokumentu
elektronicznego, telefonicznie, faksem lub z uzyciem
innego urzadzenia do teletransmisji danych. Telefo-
niczng korekte zgtoszenia nalezy niezwtocznie potwier-
dzi¢ w formie dokumentu elektronicznego. Do konca
2021 roku w przypadku, gdy lekarz nie ma mozliwosci
przestania zgtoszenia w formie elektronicznej — moze
stosowac¢ dotychczasowe sposoby zgtaszania NOP
(listem poleconym, pocztg elektroniczng lub osobiscie

osobie upowaznionej do ich odbioru) oraz korygowania
zgtoszenia (telefonicznie, faksem lub z uzyciem innego
urzadzenia do transmisji danych).

Niezaleznie od obowigzkowego systemu zgtaszania NOP
mozliwe jest zglaszanie dziatan niepozadanych prepa-
ratéw szczepionkowych podobnie jak wszystkich innych
produktéw leczniczych na podstawie ustawy Prawo Far-
maceutyczne oraz przepiséw Rozdziatu 3a ustawy o pra-
wach pacjenta i Rzeczniku Praw Pagjenta®. Pacjent lub
jego przedstawiciel ustawowy lub opiekun faktyczny ma
prawo zgtosi¢ dziatania niepozadane produktéw leczni-
czych osobom wykonujacym zawdd medyczny lub pod-
miotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu lub Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobojczych (przez elektroniczny formularz dostepny
na stronie internetowej Urzedu: https://smz.ezdrowie.
gov.pl). Informacja o przystugujgcym w tym zakresie pra-
wie pacjenta powinna zosta¢ podana w formie pisem-
nej, poprzez umieszczenie jej w lokalu punktu szcze-
pien, w miejscu ogolnodostepnym? (za brak informacji
o prawach pacjenta NFZ moze natozy¢ kare umowng
na $wiadczeniodawcow)*®.

radca prawny, dr n. prawn. Tamara Zimna

Kancelaria Radcy Prawnego FUP Oswiecim

ul. Kilinskiego 4, skr. poczt. nr 5, 32-600 Oswiecim
tel. 535 660 977

e-mail: kancelaria@tamarazimna.pl

% Projekt ustawy o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu chor6b zakaznych u ludzi oraz niektérych innych ustaw z 27.10.2017, dostgpny pod adresem:
https://legislacja.gov.pl/projekt/12304556/katalog/12466357#12466357.

% Na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 roku zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie niepozadanych odczynéw poszczepien-
nych oraz kryteriéw ich rozpoznawania (Dz. U. z 2020 1., poz. 13).

% Zgodnie z art. 21 ustawy zakaznej. Szerszy komentarz do tego zagadnienia: J. Haberko [W:] Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu chorob zakaznych u ludzi,
Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2021, s. 303-309 oraz K. Patka [W:] L. Boska, A. Wnukiewicz-Koztowska (red.): System prawa medycznego. Tom 2. Szczegélne
Swiadczenia zdrowotne. C.H. Beck, Warszawa 2018, s. 613-616.

% Instrukgja zgloszenia NOP dostepna na s. 151-152 podrecznika uzytkownika aplikacji gabinet.gov.pl (dostep: https:/www.gabinet.gov.pl/pdf/instrukcja).

% Prawo pacjenta do zglaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych okresla art. 12a ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pagjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2020 1., poz. 8490). Zob. takze D. Karkowska, Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Wolters Kluwer,
Warszawa 2016, s. 269-273.

% Zgodnie z art. 11 u.p.p. Zob. takze D. Karkowska, Ustawa o prawach pagjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, Wolters Kluwer, Warszawa 2016, s. 262-263.
% Sankcje w postaci kary umownej zwiazanej z niewypetnieniem tego obowigzku omawia: T. Zimna, Kara umowna w kontraktach z Narodowym Funduszem Zdro-
wia, Wolters Kluwer, Warszawa 2015, s. 126-127.
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