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1437
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 1 sierpnia 2003 r.

w sprawie rodzajow indywidualnej dokumentacji medycznej pacjenta, sposobu jej prowadzenia i przechowy-
wania oraz szczegétowych warunkow jej udostepniania przez pielegniarke, potozna udzielajaca swiadczen
zdrowotnych

Na podstawie art. 20 ust. 8 ustawy z dnia 5 lipca
1996 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U.
z 2001 r. Nr 57, poz. 602 i Nr 89, poz. 969 oraz z 2003 r.
Nr 109, poz. 1029) zarzadza sige, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla rodzaje indywidualnej
dokumentacji medycznej pacjenta, sposob jej prowa-
dzenia i przechowywania oraz szczegoétowe warunki jej
udostepniania przez pielegniarke, potozna udzielajaca
swiadczen zdrowotnych w ramach indywidualnej prak-
tyki, indywidualnej specjalistycznej praktyki lub grupo-
wej praktyki pielegniarek i potoznych.

8 2. 1. Indywidualng dokumentacje medyczng, zwa-
ng dalej ,dokumentacjg”, stanowig zbiory dokumen-
téw medycznych, zawierajgcych dane i informacje me-
dyczne dotyczace stanu zdrowia pacjenta oraz udziela-
nych swiadczen zdrowotnych.

2. Dokumentem medycznym jest kazdy fizycznie
wyodrebniony nos$nik informacji, ktory zawiera co naj-
mniej:

1) oznaczenie pozwalajace na ustalenie tozsamosci
pacjenta, ktérego stanu zdrowia lub udzielanych
S$wiadczen zdrowotnych dokument dotyczy;

2) imie i nazwisko pielegniarki, potoznej, ktéra sporza-
dzita dokument;

3) dane odnoszace sie do stanu zdrowia pacjenta lub
udzielonych swiadczen zdrowotnych;

4) date sporzadzenia dokumentu.

§ 3. Dokumentacja jest prowadzona w formie pi-
semnej, odrebnie dla kazdego pacjenta.

8 4. Dokumentacja moze by¢ réwniez sporzgdzana
i utrwalana na elektronicznych nosnikach informacji,
pod warunkiem:

1) zachowania selektywnosci dostepu do zbioru infor-
macji;

2) zabezpieczenia zbioru informacji przed dostepem
0sO6b nieuprawnionych;

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

3) zabezpieczenia zbioru informacji przed zniszcze-
niem;

4) sporzadzania zbioru informacji w sposéb pozwala-
jacy na prowadzenie dokumentacji w formie pi-
semnej;

5) sporzadzania i przechowywania podpisanych przez
pielegniarke, potozng wydrukéw.

8 5. 1. Dokumentacje dzieli sie na dokumentacje:

1) wewnetrzng — przeznaczong dla pielegniarki, po-
foznej;

2) zewnetrzng — przeznaczong dla pacjenta korzysta-
jacego ze s$wiadczen zdrowotnych udzielanych
przez pielegniarke, potozna.

2. Dokumentacja wewnetrzng sa:
1) karta indywidualnej pielegnaciji;
2) karta wizyty patronazowej;

3) karta wywiadu srodowiskowo-rodzinnego.

3. Dokumentacjg zewnetrzng sa w szczegolnosci
opinie, zaswiadczenia oraz inne dokumenty o podob-
nym charakterze i przeznaczeniu, sporzadzane na
whniosek pacjenta lub innych uprawnionych podmio-
tow.

8 6. Karte indywidualnej pielegnacji, karte wizyty
patronazowej, karte wywiadu srodowiskowo-rodzin-
nego zaktada sie przy udzielaniu $wiadczenia po raz
pierwszy.

8 7. Pielegniarka, potozna dokonuje w dokumenta-
cji wewnetrznej wpisu o wydaniu dokumentacji ze-
wnetrznej i zatacza jej kopie.

& 8. 1. Pielegniarka, potozna wtacza do prowadzo-
nej dokumentacji wewnetrznej kopie przedstawionych
przez pacjenta dokumentéw medycznych lub odnoto-
wuje zawarte w nich informacje istotne dla udziela-
nych swiadczen zdrowotnych, podajac zrédto, z ktore-
go adnotacja pochodzi.

2. Dokument medyczny wtgczony do dokumentacji
wewnetrznej nie moze by¢ z niej usuniety.

8 9. 1. Dokumentacja wewnetrzna zawiera pogru-
powane dane i informacje:
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1) identyfikujgce pacjenta:
a) nazwisko i imie (imiona),
b) date urodzenia,
¢) oznaczenie pfci,
d) adres zameldowania lub pobytu,

e) numer PESEL, jezeli zostat nadany, w przypadku
noworodka — numer PESEL matki, w przypadku
osOb, ktore nie maja nadanego numeru PESEL
— rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamosé,

f) numer karty ubezpieczenia zdrowotnego,

g) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matolet-
nia — nazwisko i imiona jej rodzicow lub jej
przedstawiciela ustawowego, adres ich zamel-
dowania lub pobytu,

h) dane o stanie zdrowia oraz udzielonych przez
pielegniarke, potozng $wiadczeniach zdrowot-
nych;

2) identyfikujace pielegniarke, potozna udzielajaca
Swiadczen zdrowotnych:

a) nazwisko i imie (imiona),
b) numer prawa wykonywania zawodu,

¢) numer wpisu praktyki do rejestru, prowadzone-
go przez wtasciwg okregowa rade pielegniarek
i potoznych,

d) podpis pielegniarki, potoznej;

3) identyfikujgce lekarza, w przypadku wykonywania
zlecen lekarskich:

a) nazwisko i imie (imiona),

b) numer prawa wykonywania zawodu;

4) dotyczace stanu zdrowia i istotnych choréb oraz
probleméw zdrowotnych pacjenta, w przypadku
$wiadczen udzielanych przez pielegniarke, w szcze-
golnosci Swiadczen pielegnacyjnych, zapobiegaw-
czych, diagnostycznych, leczniczych, rehabilitacyj-
nych;

5

~

dotyczace stanu zdrowia i istotnych chorob oraz
probleméw zdrowotnych pacjenta, w przypadku
Swiadczen udzielanych przez potozna, w szczegol-
nosci $wiadczen pielegnacyjnych, zapobiegaw-
czych, diagnostycznych, leczniczych, rehabilitacyj-
nych w zakresie opieki nad kobietg, kobietg w cia-
zy, rodzaca i potoznicag oraz noworodkiem.

2. Jezeli nie jest mozliwe ustalenie tozsamosci pa-
cjenta, ktérego dotyczy dokumentacja, w dokumenta-
cji tej dokonuje sie wpisu oznaczenia ,NN”, z poda-
niem przyczyny i okolicznosci uniemozliwiajgcych
identyfikacje.

3. W zakresie danych dotyczacych ogdélnego stanu
zdrowia i istotnych chorob oraz probleméw zdrowot-
nych karta indywidualnej pielegnacji, karta wizyty pa-

tronazowej, karta wywiadu srodowiskowo-rodzinnego
zawierajg w szczegolnosci informacje o:

1) przebytych powaznych chorobach;

2) chorobach przewlektych;

3) pobytach w szpitalu;

4) zabiegach chirurgicznych;

5) szczepieniach i stosowanych surowicach;
6) uczuleniach;

7) obcigzeniach dziedzicznych.

4. W zakresie danych dotyczacych porad ambulato-
ryjnych lub wizyt domowych karta indywidualnej pie-
legnacji, karta wizyty patronazowej, karta wywiadu
srodowiskowo-rodzinnego zawiera:

1) date porady ambulatoryjnej lub wizyty domowej;

2)dane z wywiadu i badania przedmiotowego,
w szczegolnosci dotyczace odchylen od normy;

3) opis udzielonych $wiadczen zdrowotnych;
4) rozpoznanie problemu zdrowotnego;

5) dane identyfikujace pielegniarke, potozna zgodnie
z ust. 1 pkt 2.

5. W zakresie danych dotyczacych oceny srodowi-
skowej karta indywidualnej pielegnacji, karta wizyty
patronazowej, karta wywiadu $rodowiskowo-rodzin-
nego zawierajg informacje uzyskane na podstawie
przeprowadzonego wywiadu.

8 10. 1. Dokumentacje nalezy prowadzi¢ czytelnie.

2. Kolejne wpisy sporzadza sie w porzadku chrono-
logicznym, zaznaczajgc podpisem koniec kazdego wpi-
su.

3. Kazdy wpis do dokumentacji musi by¢ opatrzony
datg wpisu oraz podpisem pielegniarki, potozne;.

4. Wpis dokonany w dokumentacji nie moze by¢é
Z niej usuniety, a jezeli zostat dokonany btednie, powi-
nien byé skreslony oraz opatrzony datg skreslenia
i podpisem pielegniarki, potoznej.

5. Kazda strone dokumentacji indywidualnej ozna-
cza sie co najmniej imieniem i nazwiskiem pacjenta.

8 11. 1. Dokumentacja jest przechowywana w spo-
sOb zapewniajacy jej poufnosé, zabezpieczenie przed
dostepem o0sdb nieupowaznionych oraz przed znisz-
czeniem lub zagubieniem.

2. Przechowywana dokumentacja jest katalogowa-
na w sposob umozliwiajgcy szybkie z niej korzystanie.

8 12. 1. Dokumentacje przechowuje sie przez okres
10 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym
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sporzadzono ostatni wpis o udzielonych $wiadcze-
niach zdrowotnych.

2. Po uptywie okresu wymienionego w ust. 1 doku-
mentacje niszczy sie, z zastrzezeniem ust. 3, w sposob
uniemozliwiajgcy identyfikacje pacjenta, ktérego doty-
czyta.

3. Dokumentacja przewidziana do zniszczenia mo-
ze zosta¢ wydana na wniosek podmiotéw wymienio-
nych w art. 20 ust. 7 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o za-
wodach pielegniarki i potoznej.

8§ 13. Jezeli dokumentacja jest niezbedna do zapew-
nienia dalszego udzielania $wiadczen zdrowotnych,
a zwtoka w jej wydaniu mogtaby narazi¢ pacjenta na
uszczerbek na zdrowiu, pielegniarka, potozna wydaje
dokumentacje pacjentowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu lub uprawnionym osobom uczestnicza-
cym w udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, z zastrzeze-
niem 8 14 ust. 2.

8 14. 1. Dokumentacje udostepnia sie w formie od-
piséw lub kopii, chyba ze uprawniony podmiot zgda
udostepnienia oryginatéow tej dokumentacji.

2. W razie wydania oryginatéw dokumentacji nale-
zy pozostawié¢ kopie wydanej dokumentacji.

3. Udostepnienie dokumentacji wewnetrznej na-
stepuje w sposodb zapewniajgcy zachowanie ochrony
danych osobowych, za pokwitowaniem odbioru i z za-
strzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, jezeli udostep-
nia sie oryginat dokumentacji.

8 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski

1438
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 1 sierpnia 2003 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wzoru wnioskow o przedtuzenie lub skrocenie okresu waznosci po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym produktu leczniczego weterynaryjnego

Na podstawie art. 29 ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126,
poz. 1381, z pézn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
12 grudnia 2002 r. w sprawie wzoru wnioskow o prze-
dtuzenie lub skrécenie okresu waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w tym
produktu leczniczego weterynaryjnego (Dz. U. Nr 221,
poz. 1865) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w zataczniku nr 1:

a) w lewym gornym rogu skresla sie wyrazy: ,,Pod-
miot odpowiedzialny /pieczec /",

b) w czesci V zatytutowanej ,, WYTWORCY” ust. 1
otrzymuje brzmienie:

«1. Wytwérca (-y), u ktérego nastepuje zwolnie-
nie serii:

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2002 r. Nr 113, poz. 984, Nr 141, poz. 1181 i Nr 152,
poz. 1265 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391.

(zgodnie z informacjg umieszczong na ulotce
oraz, o ile dotyczy, oznakowaniu opakowania)
Nazwa:
Adres:

Nr telefonu: Nr faksu:

Nr zezwolenia na wytwarzanie:

E-mail:

(nalezy wymienic wszystkich wytwdrcow, u kto-
rych nastepuje zwolnienie serii, i poda¢ dane
okreslone wyzej)”,

c¢) drugi odnosnik objasnien otrzymuje brzmienie:

«F* Grupa farmakoterapeutyczna (kod
ATC/ATCvet) kod klasyfikacji anatomiczno-
-terapeutyczno-chemicznej wg WHO (podaé
do 5 poziomu, w przypadku produktéw lecz-
niczych weterynaryjnych do 3 poziomu), je-
zeli ma to zastosowanie.”;

2) w zatgczniku nr 2:

a) w lewym gornym rogu skresla sie wyrazy: ,,Pod-
miot odpowiedzialny /pieczec /",
b) tytutf czesci IV otrzymuje brzmienie:

~DOKUMENTY STANOWIACE ZAtLACZNIKI DO
WNIOSKU O SKROCENIE POZWOLENIA



