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W publikacji przedstawiono problematykę dotyczącą dokumentacji medycznej 
z perspektywy prawnej, jak i zarządczej, z uwzględnieniem zagadnień ubezpiecze-
niowych oraz kwestii sądowo-lekarskich. Autorzy szczegółowo omówili specyfi kę 
postępowania przed wojewódzkimi komisjami do spraw zdarzeń medycznych oraz 
standardy akredytacyjne.

Nowe wydanie zostało poszerzone o:
–  omówienie problematyki elektronicznej dokumentacji medycznej, stanowiącej 

nowy, istotny obowiązek podmiotów leczniczych, wynikający ze zmian wpro-
wadzonych ustawą z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

–  informacje dotyczące udostępniania dokumentacji medycznej związane z wejś -
ciem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 
z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony osób fi zycznych w związku z przetwarzaniem 
danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) oraz nowelizacją ustawy z 6.11.2008 r. 
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Książka przeznaczona jest dla osób zarządzających podmiotami leczniczymi, 
a także prawników zajmujących się sprawami dotyczącymi problematyki odpo-
wiedzialności cywilnej podmiotów leczniczych oraz praw pacjenta, członków 
komisji wojewódzkich do spraw zdarzeń medycznych oraz osób dokonujących 
fachowej oceny podmiotów leczniczych.

Marcin Śliwka – doktor nauk prawnych; prezes Centrum Zarządzania Ryzykiem 
Medycznym MedRisk; wykładowca; specjalizuje się w prawie cywilnym i medycz-
nym; współpracuje z organizacjami międzynarodowymi zajmującymi się ochroną 
praw pacjenta; autor ponad 100 opracowań poświęconych problematyce prawno-
-medycznej.

Monika Urbaniak – doktor habilitowany nauk prawnych, profesor Uniwersytetu 
Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, kierownik Katedry Prawa Me-
dycznego, Organizacji i Zarządzania w Opiece Zdrowotnej oraz Zakładu Prawa 
Medycznego na tym Uniwersytecie; radca prawny; specjalizuje się w prawie me-
dycznym oraz prawie konstytucyjnym; autorka ponad 100 publikacji naukowych.
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WYKAZ SKRÓTÓW

Akty prawne

EKPC – europejska Konwencja o ochronie praw człowieka i podstawowych wol-
ności, sporządzona w  Rzymie 4.11.1950  r., zmieniona  następnie Proto-
kołami nr  3, 5 i  8 oraz uzupełniona Protokołem nr  2 (Dz.U. z  1993  r. 
poz. 284 ze zm.)

k.c. – ustawa z 23.04.1964 r. – Kodeks cywilny (Dz.U. z 2018 r. poz. 1025 ze zm.)
Konstytucja RP – Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z  2.04.1997  r. (Dz.U. poz.  483 

ze zm.)
k.p.c. – ustawa z 17.11.1964 r. – Kodeks postępowania cywilnego (Dz.U. z 2018 r. 

poz. 1360 ze zm.)
pr. farm. – ustawa z 6.09.2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz. 2211 

ze zm.)
RODO – rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i  Rady  UE 2016/679 

z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwa-
rzaniem danych osobowych i  w  sprawie swobodnego przepływu takich 
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie 
o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119, s. 1)

r.r.d. – rozporządzenie Ministra Zdrowia z  9.11.2015  r. w  sprawie rodzajów, 
zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarza-
nia (Dz.U. poz. 2069)

u.d.l. – ustawa z 15.04.2011 r. o działalności leczniczej (Dz.U. z 2018 r. poz. 160 
ze zm.)

u.d.u.r. – ustawa z 11.09.2015 r. o działalności ubezpieczeniowej i  reasekuracyjnej 
(Dz.U. z 2018 r. poz. 999 ze zm.)

u.p.p. – ustawa z  6.11.2008  r. o  prawach pacjenta i  Rzeczniku Praw Pacjenta 
(Dz.U. z 2017 r. poz. 1318 ze zm.)

u.u.z.i.e. – ustawa z 5.09.2016 r. o usługach zaufania oraz identyfikacji elektronicz-
nej (Dz.U. poz. 1579 ze zm.)

u.s.i.o.z. – ustawa z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. 
z 2017 r. poz. 1845 ze zm.)

u.z.l.l.d. – ustawa z  5.12.1996  r. o  zawodach lekarza i  lekarza dentysty (Dz.U. 
z 2018 r. poz. 617 ze zm.)
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Czasopisma ibpublikatory

Dz.U. – Dziennik Ustaw
Dz.U. RP – Dziennik Ustaw (1919–1952)
GSP – Gdańskie Studia Prawnicze
OSA – Orzecznictwo Sądów Apelacyjnych
OSNC – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Cywilna
OSNCK – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Cywilna i Izba Karna
OSNC-ZD – Orzecznictwo Sądu Najwyższego. Izba Cywilna. Zbiór Dodatkowy
OSP – Orzecznictwo Sądów Polskich
OSPiKA – Orzecznictwo Sądów Polskich i Komisji Arbitrażowych
PiM – Prawo i Medycyna
PiP – Państwo i Prawo
PS – Przegląd Sądowy

Inne

BGH – Bundesgerichtshof (Niemiecki Sąd Najwyższy)
CSIOZ – Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia
CMJ – Centrum Monitorowania Jakości
ETPC – Europejski Trybunał Praw Człowieka w Strasburgu
GIODO – Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych
IODO – inspektor ochrony danych osobowych
MZ – Minister Zdrowia
NFZ – Narodowy Fundusz Zdrowia
NIK – Najwyższa Izba Kontroli
NSA – Naczelny Sąd Administracyjny
OIOM – oddział intensywnej opieki medycznej
OIT – oddział intensywnej terapii
PTG – Polskie Towarzystwo Ginekologiczne
SA – sąd apelacyjny
SN – Sąd Najwyższy
SOR – szpitalny oddział ratunkowy
SPZOZ – samodzielny publiczny zakład opieki zdrowotnej
WHO – World Health Organization (Światowa Organizacja Zdrowia)
WSA – wojewódzki sąd administracyjny



Marcin Śliwka, Monika Urbaniak

WSTĘP

Niniejsze opracowanie obejmuje większość aspektów  związanych z  prowadzeniem 
oraz udostępnianiem dokumentacji medycznej. Poruszana problematyka jest wielo-
płaszczyznowa i pozostaje w sferze zainteresowania wielu podmiotów występujących 
na szeroko rozumianym rynku usług zdrowotnych. Ambicją autorów jest wyjście poza 
stricte naukowe podejście do omawianej tematyki oraz wskazanie, również w drodze 
kazuistycznej oraz tabelarycznej, na praktyczne implikacje związane z prowadzeniem, 
udostępnianiem oraz analizą dokumentacji medycznej.

Tradycyjnie dokumentacja medyczna, pozostając w sferze zainteresowań osób wyko-
nujących zawody medyczne, służyła celom diagnostyczno-terapeutycznym. Pier-
wotnie była ona traktowana jako prywatne zapiski lekarskie. Z  biegiem lat sytuacja 
uległa zmianie. Poza zadaniami medycznymi pojawiają się wyzwania związane 
ze spełnieniem wymogów formalnoprawnych, rozliczeniowych oraz z ochroną przed 
roszczeniami odszkodowawczymi. Staranne prowadzenie dokumentacji medycz-
nej umożliwia wreszcie podjęcie działań zarządczych, w tym tych z zakresu szeroko 
rozumianego zarządzania ryzykiem, oraz pośrednio wpływa na relacje łączące pod-
miot leczniczy z zakładami ubezpieczeń w ramach zawieranych umów ubezpieczenia 
odpowiedzialności cywilnej. W związku z nowym systemem rozliczeń z Narodowym 
Funduszem Zdrowia palącą kwestią stały się wyzwania certyfikacyjne. Dokumenta-
cja w podmiocie ubiegającym się o uzyskanie certyfikatu akredytacyjnego Centrum 
Monitorowania Jakości musi spełniać dodatkowe, wyższe kryteria, co niewątpliwie 
stanowi wyzwanie dla osób przygotowujących placówkę medyczną do tego procesu, 
ale również dla samych wizytatorów.

Z perspektywy prawnika obsługującego szpital lub pacjenta występującego z  rosz-
czeniem odszkodowawczym dokumentacja medyczna stanowi podstawowy materiał 
dowodowy. Umiejętność analizy danych medycznych, łączenia ich z  przesłankami 
odpowiedzialności cywilnej/karnej jest zadaniem niełatwym, nawet dla osób od lat 
specjalizujących się w  tej problematyce. Zasadniczego znaczenia nabierają tematy 
oceny wiarygodności dokumentacji medycznej, jej czytelności, chronologii itp. Osob-
nym zagadnieniem pozostaje reakcja sądu na braki w tej materii, konieczność rozwa-
żenia sięgnięcia po domniemania faktyczne czy dowody prima facie.



14 Wstęp

Powyższe tematy zostaną omówione w  czterech częściach niniejszego opracowa-
nia poświęconych odpowiednio: zarządczym aspektom prowadzenia dokumentacji 
medycznej, prawom pacjenta, dowodom z dokumentacji medycznej w postępowaniu 
sądowym oraz przed wojewódzkimi komisjami do spraw orzekania o  zdarzeniach 
medycznych, a także elektronicznej dokumentacji medycznej.
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Rozdział I

ZARZĄDZANIE RYZYKIEM 
WbPODMIOTACH LECZNICZYCH

1. Wprowadzenie

W chwili obecnej coraz częściej podsta wowe cele przedsiębiorstw takie jak minima-
lizacja kosztów działalności przy założonym poziomie przychodów z  prowadzonej 
działalności oraz maksymalizacja przychodów przy założonym poziomie kosztów, 
zastępowane są innymi, np.: maksymalizacją zysku, maksymalizacją sprzedaży, prze-
trwaniem, osiągnięciem satysfakcjonującego poziomu zysku, osiągnięciem założonego 
udziału w rynku czy maksymalizacją wartości przedsiębiorstwa. Zjawisko zmienności 
czy raczej ewolucji celów funkcjonowania odnosi się nie tylko do podmiotów prowa-
dzących działalność gospodarczą, ale także do organizacji społecznych, samorządów 
lokalnych i innych instytucji czy w końcu do gospodarstw domowych.

Kierującym szpitalem zarządzanie ryzykiem najczęściej kojarzy się z  jedną z  metod 
finansowania skutków zdarzeń losowych albo wyrządzonych pacjentom szkód, czyli 
ubezpieczeniem. Kiedy rozważamy wdrożenie systemu zarządzania ryzykiem w szpi-
talu, przede wszystkim zastanawiamy się nad tym, czy pozwoli to obniżyć koszty 
obowiązkowych ubezpieczeń odpowiedzialności cywilnej podmiotu leczniczego. 
W kontekście tak postawionego celu należy rozważyć, czym dla szpitala jest ryzyko, 
czego należy się obawiać, a w konsekwencji – jakie działania należy podjąć, aby dopro-
wadzić do zrealizowania się tego celu.

Przyjmując definicje za standardem ISO 31000, który jest przedmiotem niniejszej 
analizy1, to właśnie cele stawiane przez kierownictwo danego przedsiębiorstwa są 
podstawowym elementem definicji pojęcia ryzyka i  w  konsekwencji zarządzania 
ryzykiem. Autorzy nowego standardu definiują ryzyko jako „wpływ niepewności na 

1 Polski Komitet Normalizacyjny, PKN-ISO Guide 73. Zarządzanie ryzykiem. Terminologia, Warszawa 
2012, s. 11.
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cele”, co oznacza, że inaczej będziemy postrzegać ryzyko, jeżeli skoncentrujemy się na 
osiągnięciu dodatniego wyniku finansowego, a  inaczej, jeżeli celem będzie redukcja 
kosztów, np. obniżenie składki za ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej. Jedno-
cześnie standard ISO 31000 – dość kontrowersyjnie – utożsamia niepewność ze sta-
nem „braku informacji związanej ze  zrozumieniem lub wiedzą na temat zdarzenia, 
jego następstw i prawdopodobieństwa”. To pokazuje, że kluczowym elementem w zre-
alizowaniu postawionych celów jest pozyskanie odpowiedniej ilości informacji.

W działalności każdego podmiotu, który wykorzystuje ubezpieczenie jako ewentu-
alny sposób finansowania skutków zdarzeń losowych, dochodzi do swego rodzaju 
dychotomii. Z jednej strony jest to ocena ryzyka przez zakład ubezpieczeń, a z drugiej 
indywidualne postrzeganie zagrożeń przez zarządzających albo pracowników szpi-
tala. Zakład ubezpieczeń dokonuje oceny ryzyka poprzez parametryzację, czyli posłu-
giwanie się informacjami statystycznymi w zakresie np.: wartości średniej roszczenia, 
dominanty, mediany, odchyleń standardowych czy współczynnika zmienności. Jed-
nak najczęściej, w sposób dość swobodny, ubezpieczyciele posługują się wskaźnikiem 
szkodowości losowej, szkodowości finansowej, częstości wypadków ubezpieczenio-
wych, rozszerzalności wypadków losowych, intensywności działania wypadków loso-
wych czy kosztów obsługi ubezpieczenia, w szczególności kosztów likwidacji szkód.

Przykładowo szpitale w  odniesieniu do zagrożeń związanych z  odpowiedzialnością 
cywilną za błędy medyczne analizują swoją działalność na podstawie niewielkiej 
liczby ewentualnych roszczeń, a w konsekwencji odszkodowań, w stosunku do ogółu 
zakresu i  liczby podejmowanych czynności medycznych. Równie często analiza ta 
polega na porównywaniu w  tym zakresie macierzystego szpitala z  innymi jednost-
kami. Ubezpieczyciel z  kolei wysokość założonych rezerw na wniesione roszczenia 
oraz wysokość wypłaconych odszkodowań będzie odnosił do wysokości zainkaso-
wanej składki. W efekcie występuje duża różnica między subiektywną oceną zagro-
żeń dokonaną przez zarządzających szpitalem a  oceną pracowników i  menedżerów 
w zakładach ubezpieczeń. Ci pierwsi uważają, że występujące roszczenia z tytułu błę-
dów medycznych są stałym elementem działalności szpitala i stanowią niewielki odse-
tek faktycznie podejmowanych działań leczniczych; drudzy zaś nie chcą przyjmować 
do ubezpieczenia szpitala, którego szkodowość pochłania znaczną część składki lub 
nawet jej wielokrotność. Kalkulują wtedy ryzyko jako wysokie, co daje odzwiercie-
dlenie co najmniej w postaci wysokiej składki. Wprowadzenie zarządzania ryzykiem 
w szpitalu, które będzie zintegrowane z innymi działaniami, może przyczynić się do 
lepszej jego oceny zarówno przez krajowe, jak i zagraniczne zakłady ubezpieczeń.

Dodatkowo jednak sprawę postrzegania ryzyka przez poszczególne strony (szpi-
tale –  zakłady ubezpieczeń) komplikuje konieczność zawarcia określonych umów 
ubezpieczenia, czyli występowanie ubezpieczeń obowiązkowych na warunkach 
ustalonych przez ustawodawcę. W  takiej sytuacji pojawia się pokusa wykorzysta-
nia przymusu ubezpieczenia do stawiania wygórowanych żądań cenowych (wysoka 
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składka ubezpieczeniowa), tym bardziej że formuła obowiązkowego ubezpieczenia 
odpowiedzialności cywilnej podmiotu leczniczego nie jest atrakcyjna dla rynku ubez-
pieczeniowego, co w  konsekwencji daje bardzo ograniczoną podaż ubezpieczycieli, 
graniczącą wręcz z monopolem.

2. Metody zarządzania ryzykiem

W efekcie prac teoretycznych i wykorzystania praktycznych aplikacji w omawianym 
zakresie stworzono określone standardy i  dokumenty, które pozwalają ujednolicić 
podejmowane działania. Zastosowanie odpowiedniego standardu zarządzania ryzy-
kiem niesie dla interesariuszy określony walor, nie tylko praktyczny, ale także ide-
owy. Do najpopularniejszych standardów zarządzania ryzykiem zaliczamy: a) model 
amerykański –  COSO II (koncentracja na identyfikacji określonych działań oraz 
zapewnienie realizacji określonych celów – najczęściej finansowych); b) model austra-
lijsko-nowozelandzki AS/NZS 4360:2004 (działania zgodnie z  istniejącą kulturą 
w organizacji); c) model europejski – FERMA (Federation of European Risk Mana-
gement Associations), który koncentruje się na procedurze, oraz d) ISO 31000, zapew-
niający większy uniwersalizm w podejmowanych działaniach.

Omawiany w  poniższym artykule standard ISO 31000 wręcz idealnie wpisuje się 
w  koncepcję zintegrowanego zarządzania ryzykiem. Standard ten zawiera liczne 
powiązania między zarządzaniem ryzykiem a zarządzaniem całą organizacją (szpita-
lem). To powiązanie może dotyczyć zarówno strategicznych, jak i operacyjnych obsza-
rów działalności (np. wysokość kosztów ubezpieczenia). W literaturze podkreśla się, 
że zarządzanie ryzykiem ma wpływ na sprawność funkcjonowania i bezpieczeństwo 
organizacji oraz na podejmowanie decyzji2. W efekcie funkcjonujące w szpitalu zasady 
zarządzania jakością, prowadzenia dokumentacji medycznej czy analizy zdarzeń nie-
pożądanych mogą stać się składową odpowiednio zdefiniowanego procesu zarządza-
nia ryzykiem.

Skuteczne zarządzanie ryzykiem według standardu ISO 31000 powinno opierać się 
na zrozumieniu kilku elementarnych zasad. Przykładowo takiej, że zarządzanie 
ryzykiem jest częścią wszystkich procesów organizacji, ma istotny wpływ na podej-
mowane decyzje i powinno być ciągłym, systematycznym procesem. Należy podkreś-
lić, że nieodzownym elementem tego procesu jest wzajemna komunikacja pomiędzy 
poszczególnymi grupami/częściami składowymi organizacji (szpitala), co na poniż-
szym grafie zobrazowano jako etap „komunikacji i konsultacji”.

2 R. Wróblewski, Zarządzanie ryzykiem w przedsiębiorstwie, Zeszyty Naukowe Uniwersytetu Przyrodni-
czo-Humanistycznego w Siedlcach. Administracja i Zarządzanie, 2011/90, s. 29.



CENA 129 ZŁ (W TYM 5% VAT) 

ZAMÓWIENIA:
INFOLINIA 801 04 45 45, FAX 22 535 80 01
ZAMOWIENIA@WOLTERSKLUWER.PL
WWW.PROFINFO.PL

Prowadzenie 
dokumentacji 
medycznej
Aspekty prawne oraz zarządcze

redakcja naukowa

Marcin Śliwka
Monika Urbaniak

W publikacji przedstawiono problematykę dotyczącą dokumentacji medycznej 
z perspektywy prawnej, jak i zarządczej, z uwzględnieniem zagadnień ubezpiecze-
niowych oraz kwestii sądowo-lekarskich. Autorzy szczegółowo omówili specyfi kę 
postępowania przed wojewódzkimi komisjami do spraw zdarzeń medycznych oraz 
standardy akredytacyjne.

Nowe wydanie zostało poszerzone o:
–  omówienie problematyki elektronicznej dokumentacji medycznej, stanowiącej 

nowy, istotny obowiązek podmiotów leczniczych, wynikający ze zmian wpro-
wadzonych ustawą z 28.04.2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

–  informacje dotyczące udostępniania dokumentacji medycznej związane z wejś -
ciem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 
z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony osób fi zycznych w związku z przetwarzaniem 
danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz 
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO) oraz nowelizacją ustawy z 6.11.2008 r. 
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Książka przeznaczona jest dla osób zarządzających podmiotami leczniczymi, 
a także prawników zajmujących się sprawami dotyczącymi problematyki odpo-
wiedzialności cywilnej podmiotów leczniczych oraz praw pacjenta, członków 
komisji wojewódzkich do spraw zdarzeń medycznych oraz osób dokonujących 
fachowej oceny podmiotów leczniczych.

Marcin Śliwka – doktor nauk prawnych; prezes Centrum Zarządzania Ryzykiem 
Medycznym MedRisk; wykładowca; specjalizuje się w prawie cywilnym i medycz-
nym; współpracuje z organizacjami międzynarodowymi zajmującymi się ochroną 
praw pacjenta; autor ponad 100 opracowań poświęconych problematyce prawno-
-medycznej.

Monika Urbaniak – doktor habilitowany nauk prawnych, profesor Uniwersytetu 
Medycznego im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu, kierownik Katedry Prawa Me-
dycznego, Organizacji i Zarządzania w Opiece Zdrowotnej oraz Zakładu Prawa 
Medycznego na tym Uniwersytecie; radca prawny; specjalizuje się w prawie me-
dycznym oraz prawie konstytucyjnym; autorka ponad 100 publikacji naukowych.
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