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System informacji w ochronie zdrowia w $wietle
Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacg;ji
w ochronie zdrowia — aspekty praktyczne

Information system in health care according to the Act of 28th April 2011

— practical aspects
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Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia zostata podpisana 18 maja 2011 r. przez Prezydenta
RP i wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r. (z wyjatkami).
Ustawa zakfada utworzenie Systemu Informacji Medycznej (SIM),
ktory umozliwi dostep do informacji o udzielonych, udzielanych
i planowanych $wiadczeniach zdrowotnych. Dane te beda
przetwarzane i udostepniane w postaci elektronicznej. Elementem
systemu teleinformatycznego przeznaczonym do obstugi SIM bedzie
Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia
zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych. Umozliwi ona
dostep do informacji o udzielonych i planowanych swiadczeniach
opieki zdrowotnej. Pozwoli réwniez na wymiane danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej niezbednej
do zapewnienia ciggtosci leczenia lub prowadzonego postepowania
diagnostycznego.

Stowa kluczowe: System Informacji Medycznej, elektroniczna
dokumentacja medyczna, dane medyczne, e-recepta

The Act of 28 April 2011, on the information system in health care,
was signed on 18th May 2011 by the President of Poland and comes
into effect on 1st January 2012 (with exceptions). The Act provides
for the establishment of Medical Information System (SIM), which
will provide access to the information regarding given, granted and
planned health services. These data will be processed and made
available in an electronic form. The element of the communication
system designed to handle SIM will be the Electronic Platform which
will collect, analyze and share digital resources concerning medical
events. |t will enable access to the information about provided and
planned health care services. It will also allow for the exchange of
data contained in electronic medical records necessary to ensure
continuity of treatment or diagnostic process.
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Wstep

Systemy informacyjne w ochronie zdrowia od-
grywaja bardzo wazna rol¢ w rozwigzywaniu proble-
mow szeroko pojetego zdrowia publicznego, a takze
zarzadzania i finanséw. Znajduja one coraz wigksze
zastosowanie zaréwno w skali makrosystemowej —na
poziomie kraju, regionéw czy wojewodztw; jak i w skali
mikrosystemowej — we wszelkiego rodzaju organiza-
cjach zdrowotnych. W jednym i w drugim przypadku
ich celem jest dostarczenie niezbednych baz danych
i przetworzenie zawartych w nich informacji dla okre-
§lonych potrzeb. Rola informacji w rozwigzywaniu
problemoéw zdrowia publicznego, podobnie jak w kaz-
dej innej dziedzinie, jest podstawa do podejmowania
trafnych i racjonalnych decyzji. Formutowanie i reali-

zacja programow strategicznych w dziedzinie ochrony
zdrowia wymaga szerokiego zastosowania systemow
gromadzenia i wymiany informacji medycznych.
Réwniez wykorzystanie tych systemow dla potrzeb
efektywnego zarzadzania operacyjnego organizacjami
zdrowotnymi jest nieodzowne i nieuniknione.

Dokumentacja medyczna dotyczgca zdrowia pa-
cjentow jest tworzona przez kazda jednostke ochrony
zdrowia (m.in. podczas badan kontrolnych, wizyt
u lekarza rodzinnego, wizyt w laboratoriach, pobytu
w szpitalu, wizyty u lekarza specjalisty). W Polsce
dokumentacje przechowuje si¢ w formie papierowej
lub elektronicznej zazwyczajw miejscu jej utworzenia.
Rozproszenie dokumentacji w réznych jednostkach
powoduje, ze transfer dokumentéw (np. pomiedzy
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laboratorium a lekarzem specjalista, nierzadko znaj-
dujacych si¢ w réznych jednostkach ochrony zdrowia)
spoczywa zazwyczaj na pacjentach.

Czesto wiedze na temat lokalizacji wlasnej doku-
mentacji medycznej posiada jedynie pacjent. Dlatego
trudno jest zebra¢ wszystkie dokumenty dotyczace
jednej osoby w jednym miejscu. W diagnostyce me-
dycznej spojrzenie na historie leczenia umozliwia
trafniejsze rozpoznanie choroby. W nagtych przypad-
kach, gdy pacjent jest nieprzytomny, dostep do danych
medycznych moze uratowac zycie, na przyktad gdy
zachodzi potrzeba podania leku, na ktéry uczulonych
jest wielu ludzi.

Wprowadzenie spéjnego krajowego systemu
zarzadzania dokumentami zdrowotnymi (medycz-
nymi) oraz systemow pomocniczych pozwalajacych
na zarzgdzanie aktywami w szpitalach, umozliwia
takze wprowadzenie oszczednosci. W Polsce nawet
kilkuprocentowe zasoby w systemie ochrony zdrowia
przektadaja si¢ na wielomiliardowe oszczednosci.
Systemy informatyczne pozwalajace na prowadzenie
przetargéw wylaniajacych dostawcéw ustug medycz-
nych, systemy recept elektronicznych, systemy elek-
tronicznej rejestracji oraz inne systemy zarzgdzania
utatwiaja nadzor nad jednostkami ochrony zdrowia,
a tym samym pozwalaja na wykrywanie istniejacych
anomalii. W dalszej perspektywie kompleksowe
zbieranie takich danych utatwi nie tylko prowadze-
nie dziatan profilaktycznych oraz z zakresu promocji
zdrowia, ale réwniez pozwoli na whasciwg alokacje
srodkéw finansowych.

System informacyjny powinien by¢ skonstruowa-
ny w sposéb spelniajacy nastepujace wymagania:

* uwierzytelnianie i autoryzacja — mozliwos¢ weryfi-
kacji deklarowanej tozsamosci i przyznawanie praw
dostepu;

* integralnos¢ — zachowanie sp6jnosci danych i wy-
krywanie zmian;

* niezaprzeczalno$¢ — weryfikator jest w stanie uzy-
ska¢ dowdd, ktory nie moze by¢ podrobiony, a ktéry
potwierdza integralnos¢ i pochodzenie danych;

* poufnos¢ —dane nie moga zosta¢ ujawnione niepo-
wotanym osobom czy systemom;

* zgoda—uzyskiwanie, zapisywanie i §ledzenie §wia-
domej zgody pacjenta na dostep do jego danych
medycznych.

1. Sytuacja przed wprowadzeniem Ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia

Pierwszym krokiem poczynionym w celu zinfor-
matyzowania polskiej stuzby zdrowia i opracowania
systemu informacji medycznej bylo wprowadzenie
w 1999 roku na terenie Slaskiej Regionalnej Kasy
Chorych systemu START (STAndardy Rozliczania

Transakcji medycznych). Gtéwng zmiang jaka niosto
za sobg wprowadzenie tej platformy byto wprowadze-
nie na Slasku kart chipowych dla pacjentéw. Zastapity
one tradycyjne ksigzeczki zdrowia i umozliwity leka-
rzowi dostep do informacji o odbytych wizytach czy
przyjmowanych przez pacjenta lekach. System ten
dziata tam z powodzeniem, jednak ogranicza si¢ tylko
do wojewddztwa §laskiego. Ulatwia zatem prace lo-
kalnych placéwek stuzby zdrowia oraz dostgpnosé do
odpowiednich danych, jednak nie umozliwia zbierania
ogolnopolskich danych epidemiologicznych, tworze-
nia programéw profilaktycznych czy oceny potrzeb
zdrowotnych Polakéw. Dlatego tez niezbedne byto
utworzenie jednego, spojnego, dziatajacego na terenie
catej Polski systemu gromadzacego i udostepniajacego
odpowiednim jednostkom wszelkich potrzebnych
o pacjentach danych.

Aktualnie w polskim prawodawstwie funkcjonuje
szereg aktow prawnych poruszajacych lub stanowia-
cych o informacji i dokumentacji medycznej, ich
przetwarzaniu, przekazywaniu, dostepie i ochronie.
Sa to:

* Ustawa z dnia 18 wrzes$nia 2001 r. o podpisie elek-
tronicznym, definiujgca pojecie podpisu elektro-
nicznego, okreslajgca skutki prawne wprowadzenia
go w zycie, opisujaca urzadzenia oraz technologie
stuzace do skladania, przechowywania, ochrony
i kontroli podpisu.

* Ustawa z dnia 5 lipca 2002 r. o ochronie niektérych
ustug $wiadczonych droga elektroniczng opartych
lub polegajacych na dostepie warunkowym — defi-
niuje ona ustugi elektroniczne oraz okresla zakazy
bezprawnego rozpowszechniania powigzanych
z nimi informacji.

* Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéow
publicznych, ktéra wskazuje na obowigzek prowa-
dzenia dokumentacji medycznej, przekazywania
przez okreslone podmioty informacji medycznych,
kontroli dokumentacji, a takze porusza kwesti¢
dostepnosci danych ustug oraz czasu oczekiwania
na ustuge.

* Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne — gtéwna kwestig dotyczaca elektronicz-
nego systemu informacji medycznej w ustawie jest
obowigzek przekazywania i wymiany informacji
elektronicznej, o ile taka istnieje, pomiedzy po-
szczegdlnymi jednostkami administracyjnymi
i innymi podmiotami.

* Ustawa z dnia 21 lipca 2006 r. o zmianie ustawy
o oglaszaniu aktéw normatywnych i niektérych
innych aktéw prawnych oraz ustawy o podpisie
elektronicznym, wprowadzajaca jedynie niewielka
poprawke do wyzej opisanej ustawy.
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* Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grud-
nia 2010 r. w sprawie rodzajéw i zakresu dokumen-
tacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,
okreslajace w sposéb szczegdtowy rodzaje doku-
mentacji medycznej, mozliwosci jej przetwarzania,
sposoby przekazywania, jej ochrong i kontrole oraz
przypisujace okreslonym podmiotom obowigzek
prowadzenia dokumentacji medycznej w ustalo-
nym zakresie i formie.

Powyzsze regulacje prawne wraz z kilkoma pozo-
statymi, niewymienionymi powyzej, tworza mozliwos¢
i podstawe do wprowadzenia w zycie Ustawy o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia.

2. Ustawa o systemie informacji w ochronie
zdrowia

Projekt Ustawy o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia zostat przedtozony Sejmowi przez Rade
Ministréw 15 pazdziernika 2010 r. Pierwsze czytanie
projektu odbyto si¢ na 77. Posiedzeniu Sejmu w dniu
27 pazdziernika 2010 r. Naste¢pnie projekt byt przed-
miotem prac sejmowej Komisji Zdrowia. Po kolejnych
czytaniach, Ustawa zostata skierowana do Senatu. Ten
wprowadzit szereg poprawek, sposrod ktérych czesé
miata charakter jedynie jezykowy czy terminologiczny,
pozostale zas w duzym stopniu ingerowaly w tres¢
i przyszte skutki wprowadzenia Ustawy. Ostateczna
tre$¢ Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
podpisana zostata przez Prezydenta 18 maja 2011 r.
Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 1.,
z wyjatkiem zapisow dotyczacych prowadzenia przez
ustugodawcow elektronicznej dokumentacji medycz-
nej oraz wymiany tej dokumentacji pomiedzy ustugo-
dawcami, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 sierpnia
2014 r. Ustawodawca zaznacza bowiem, iz do dnia 31
lipca 2014 r. dokumentacja medyczna moze by¢ pro-
wadzona w postaci papierowej lub elektroniczne;j.

2.1. Funkcje i zatozenia Ustawy

Glownymi celami Ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia s3:

* Stworzenie warunkéw informacyjnych umozliwia-
jacych podejmowanie w dtuzszej perspektywie op-
tymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej,
niezaleznie od przyjetego modelu organizacyjnego
opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania.

* Stworzenie stabilnego systemu informacji w ochro-
nie zdrowia, charakteryzujacego si¢ z jednej strony
elastycznym podejsciem do organizacji systemu
zasoboéw ochrony zdrowia, w tym do modelu fi-
nansowania $wiadczen ze §rodkéw publicznych,
z drugiej strony za$ odpornoscig na zaburzenia
w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowa-
ne zmianami systemowymi w ochronie zdrowia.

* Zmniejszenie luki informacyjnej w sektorze
ochrony zdrowia, uniemozliwiajacej zbudowanie
optymalnego modelu opieki zdrowotnej.

* Uporzadkowanie istniejacego systemu zbierania,
przetwarzania i wykorzystywania informacji
w ochronie zdrowia w oparciu o zasady:

— otwartosci i interoperacyjnosci poszczegdlnych
elementéw systemu informacji, umozliwiajac
wymiane¢ danych pomiedzy poszczegdlnymi
elementami systemu informacji w ochronie
zdrowia;

— ograniczania redundancji danych gromadzo-
nych w poszczegdlnych elementach systemu
informacji w ochronie zdrowia;

— wspierania wtérnego wykorzystania danych
i informacji gromadzonych przez podmioty
publiczne, w tym wykorzystania danych admi-
nistracyjnych dla celow statystycznych;

— funkcjonalizacji i zmniejszenia obcigzen ad-
ministracyjnych oraz kosztow gromadzenia
i wymiany informacji w ochronie zdrowia;

— zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci
ijakosci danych.

* Poprawienie funkcjonowania opieki zdrowotnej
w Rzeczypospolitej Polskiej poprzez zapewnienie
kompleksowosci, aktualnosci, niesprzecznosci
norm, procesow, systemow i zasobow informacyj-
nych ochrony zdrowia, majacych wplyw na zacho-
wanie sp6jnosci i tadu informacyjnego w ochronie
zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb
informacyjnych obywateli.

* Optymalizacja naktadéw finansowych ponoszo-
nych na informatyzacj¢ sektora ochrony zdrowia
oraz rozwdj spoleczenstwa informacyjnego w ob-
szarze zdrowia wzgledem uzyskiwanych efektow.

* Przywrécenie wlasciwych relacji pomiedzy wytwor-
cg danych, gestorami systeméw informacyjnych
zbierajacych dane a podmiotami wykorzystujacymi
i analizujacymi informacje generowane w syste-
mach informacyjnych.

Niniejsza Ustawa ma za zadanie ograniczy¢ powiela-
nie danych gromadzonych w poszczegdlnych elementach
systemu oraz wspiera¢ wtorne wykorzystywanie danych
i informacji gromadzonych przez podmioty publiczne,
w tym wykorzystywanie w celach administracyjnych
i statystycznych. Ustawa proponuje utworzenie jasnych
i przejrzystych podstaw prawnych dla obecnie funkcjo-
nujacych i tych, ktére beda funkcjonowaé w przysztosei,
rejestrow medycznych oraz elektronicznych dokumen-
tow, takich jak elektroniczne recepty, elektroniczne
zwolnienia czy elektroniczne skierowania.

Ustawa wnioskuje rowniez o stworzenie wa-
runkéw informacyjno-komunikacyjnych, umozli-
wiajacych podejmowanie w dtuzszej perspektywie
optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej
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i to niezaleznie od przyjetego modelu organizacyjnego
opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania.

W Artykule 1. zaproponowano, ze Ustawa okre-
§li organizacje i zasady dzialania systemu informacji
w ochronie zdrowia, w ktérym przetwarzane sg dane
niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej pan-
stwa, podnoszenia jakosci 1 dostepnosci swiadczen
opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu
ochrony zdrowia. Zatem wprowadzenie Ustawy ma
za zadanie uporzadkowac istniejacy system zbierania
danych, przetwarzania i wykorzystywania informacji
w ochronie zdrowia. System ten ma by¢ oparty na
otwartosci 1 interoperacyjnosci poszczegdlnych ele-
mentow oraz umozliwia¢ wymiane danych pomiedzy
tymi elementami.

System informacji obejmuje bazy danych tworzo-
ne przez podmioty zobowigzane do ich prowadzenia,
w ktorych znajduja si¢ informacje o:

* udzielonych, udzielanych i planowanych §wiadcze-
niach opieki zdrowotnej;

* pracownikach medycznych i ustugodawcach V/;

* ustugobiorcach —osobach fizycznych uprawnionych
do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Obowigzek prowadzenia takich baz danych
spoczywa na okreslonych w Ustawie podmiotach.
[ tak, udzielone, udzielane i planowane $§wiadczenia
zdrowotne powinni ewidencjonowa¢ ustugodawcy,
platnicy —czyli podmioty finansujace lub wspétfinan-
sujace udzielanie Swiadczen medycznych, minister
wiasciwy do spraw zdrowia, wojewoda w mys$l ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych # oraz wszystkie inne pod-
mioty bedace zobowigzane do przetwarzania takich
danych. Informacje o ustugodawcach i pracownikach
medycznych zbieraja miedzy innymi: organ prowa-
dzacy rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza, wojewoda, minister wlasciwy do spraw
zdrowia, Naczelna Rada Lekarska, Wojewddzki In-
spektor Farmaceutyczny i wiele innych. Ostatni rodzaj
informacji, o ustugobiorcach, gromadza wczesniej
wspomniani platnicy oraz ustugodawcy.

W systemie tym przetwarzane sa okre§lone przez
Ustawe informacje. Obejmuja one dane osobowe
pacjentow (imig, nazwisko, pte¢, obywatelstwo, stan
cywilny, wyksztalcenie, numer PESEL, dat¢ urodzenia,
seri¢ i numer dokumentu stwierdzajacego tozsamosc,
adres miejsca zamieszkania, adres e-mail, informacje
o rodzaju, numerze i terminie wazno$ci uprawnien
do $wiadczen opieki zdrowotnej i inne) oraz dane
medyczne (historie chordb, odbyte wizyty lekarskie,
zazywane leki, itp.). Jak wida¢ z powyzszych, czegsé
danych stuzy w oczywisty sposéb ewidencji pacjentow

1/ Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 . o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, art. 5 pkt 41.

¥ Op. cit., art. 10, art. 11 ust. 1.

iich chordb, jednak takie informacje jak stan cywilny
czy wyksztalcenie, stuzy¢ maja celom statystycznym.

Jak juz wspomniane zostato powyzej, w systemie
gromadzone beda dane o ustugodawcach, ptatnikach
i pracownikach medycznych, a ponadto —ceny udzie-
lonych $wiadczen zdrowotnych, celem ich p6Zniejsze-
go rozliczania z platnikiem.

2.2. Zintegrowane Systemy Informacji Medycznej

Tworzony system informacji, poza gléwnym
Systemem Informacji Medycznej, bedzie sktadat sie
takze z réznych, zintegrowanych ze sobg systemow
dziedzinowych celem filtracji i odpowiedniego po-
dziatu danych 1 odczytania tylko tych, potrzebnych
dla danej jednostki.

W Ustawie wyodrebnione zostaty:

* System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego
Funduszu Zdrowia — system teleinformatyczny,
ktérego celem jest przetwarzanie danych o udzie-
lonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
oraz rozliczanie tych $wiadczen;

System Statystyki w Ochronie Zdrowia, stuzacy
do przetwarzania danych statystycznych z zakresu
ochrony zdrowia;

System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia
— gdzie przetwarzane i ewidencjonowane sg dane
ustugodawcéw, ptatnikéw oraz podmiotéw kontro-
lujacych ich dziatalnos¢;

System Wspomagania Ratownictwa Medycznego,
gromadzacy 1 udost¢pniajacy dane o Panstwo-
wym Ratownictwie Medycznym — umozliwiajacy
ewidencje i rejestr jednostek systemu, centréw
urazowych, podmiotéw prowadzacych kursy kwa-
lifikowanej pierwszej pomocy i innych ¥;

System Monitorowania Zagrozen — majacy za
zadanie poprawi¢ efektywnos¢ dziatan w zakresie
zapobiegania skutkom zdarzen niepozadanych
wptywajacych na zdrowie i zycie cztowieka, w ra-
mach ktérego dziata resortowy system wezesnego
ostrzegania o takich zdarzeniach;

System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen
Opieki Zdrowotnej — przetwarzane sa tu dane
i informacje o liczbie 0séb oczekujacych na dane
$wiadczenia oraz dostgpnosci tych §wiadczen;
System Monitorowania Kosztéw Leczenia i Sytuacji
Finansowo-Ekonomicznej Podmiotéw Leczniczych,
ktérego zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie
danych o kosztach leczenia w zakresie swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéow
publicznych oraz danych o sytuacji ekonomiczno-
finansowej podmiotow leczniczych;

¥ Ustawa z dnia 8 wrzednia 2006 r. o Paistwowym Ratownictwie
Medycznym, art. 17 i 23 ust. 1.



Czerw. System informacji w ochronie zdrowia w swietle Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji ...

497

* Zintegrowany System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi — gromadzacy informa-
cje o obrocie produktami leczniczymi w Polsce,
w szczeg6lnoscei dane o dostarczaniu, a takze
oilosci i rodzaju kupowanych, sprzedawanych
i sporzadzanych produktach leczniczych ¥/,

* System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw
Medycznych, wskazujacy zapotrzebowanie na
szkolenia w okre$lonych dziedzinach medycyny
i farmacji, monitorujacy ksztatcenie podyplomowe
i wspomagajacy zarzadzanie systemem szkolen;

* rejestry medyczne.

System Informacji Medycznej (SIM) ma by¢
obstugiwany przez dwa réznigce si¢ funkcjami
i zadaniami systemy teleinformatyczne — Platforme
Udostepniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych
Rejestrow Medycznych (PUU) oraz Elektroniczng
Platforme¢ Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
(EPG).

Pierwszy z nich, PUU umozliwia¢ bedzie komuni-
kowanie si¢ Systemu Informacji Medycznej z rejestra-
mi medycznymi w celu pozyskiwania przetwarzanych
w nich danych, dokonywanie aktualizacji danych
w rejestrach medycznych, a takze udostepnianie ustu-
godawcom i ptatnikom danych z rejestrow medycz-
nych i ich integracje. Administratorem tego systemu
bedzie jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia, ktérej zadaniem bedzie zarzadzanie
i utrzymywanie systemu PUUL

System EPG jest bardziej ztozony i bedzie pelnit
wigcej funkcji zwigzanych z przetwarzaniem danych
medycznych, obejmujgcych m.in.:

* dostep ustugobiorcéw do informacji o udzielonych
i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej
zgromadzonych w SIM oraz raportéw z udostep-
nienia danych ich dotyczacych;
przekazywanie przez ustugodawcéw do SIM infor-
macji o udzielonych, udzielanych i planowanych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej;
* wymiang pomiedzy ustugodawcami danych zawar-
tych w elektronicznej dokumentacji medycznej;
* wymiane dokumentéw elektronicznych pomigdzy
ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyki,
zapewnienia cigglosci leczenia oraz zaopatrzenia
pacjentow w produkty lecznicze i wyroby medycz-
ne;
dostep podmiotéw prowadzacych rejestry medycz-
ne do danych przetwarzanych w SIM, za posred-
nictwem Platformy Udostgpniania On-Line Ustug
i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych;
* dostep jednostek samorzadu terytorialnego do
danych przetwarzanych w SIM w celu zapewnie-

4 Ustawa z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, art.
78 ust. 3 i art. 95 ust. 4 pkt 8.

nia mieszkancom rownego dostepu do $§wiadczen
opieki zdrowotnej;

* dostep wojewodéw do danych niezbednych do
realizacji powierzonych im ustawowo zadan ¥;

* dostep ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
danych niezbednych do realizacji okreslonych
zadan ¢/.

Adekwatnie jak w przypadku systemu opisane-
go powyzej, administratorem systemu EPG bedzie
jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia.

W Artykule 9 Ustawy zaznaczone jest, ze mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia po porozumieniu
si¢ z Szefem Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego
i Szefem Agencji Wywiadu wyda rozporzadzenie,
w ktérym okreslone beda szczegdtowe zasady dziata-
nia tych systeméw, w celu zapewnienia bezpieczen-
stwa zgromadzonych w nich danych i ochrony przed
nieuprawnionym dostepem.

Ustawa okresla réwniez uprawnienia i dostep
r6znych podmiotéw do poszczegdlnych danych.
[ tak, pacjenci beda mogli uzywac danych osobowych
i danych medycznych niezbednych do monitorowania
swojego stanu zdrowia i jego poprawy. Ustugodawcom
i pracownikom medycznym przystuguje natomiast do-
step do danych potrzebnych do zapewnienia ciggltosci
leczenia pacjentéw oraz niezbednej wymiany danych
pomiedzy poszczegdlnymi podmiotami. Uprawnienia
takie sg okreslone takze dla wojewodow, ptatnikow,
jednostek samorzadu terytorialnego czy podmiotéw
prowadzacych rejestry medyczne. Oczywiscie korzy-
stanie z tych przywilejéw jest nieodplatne.

Podobnie jak w przypadku szczegotowego funkcjo-
nowania systemoéw, format elektronicznej dokumen-
tacji medycznej i warunki jej przetwarzania zostang
doktadnie okreslone w drodze rozporzadzenia.

Jedne z integralnych elementéw Systemu Infor-
macji Medycznej stanowi¢ beda rejestry medyczne.
Rejestry zawierac beda ewidencijg, liste, spis albo inny
uporzadkowany zbiér danych osobowych lub jednost-
kowych danych medycznych, czyli wszystkich infor-
macji niezbednych do udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej oraz o stanie zdrowia. Zgodnie z Ustawa,
tworzy sie nastepujace rejestry:

* Centralny Wykaz Ustugobiorcéw, w ktérym groma-
dzone beda wszelkie dane osobowe, dane dotyczace
uprawnien do korzystania ze Swiadczen opieki
zdrowotnej oraz przechowywany bedzie unikalny
identyfikator nadany kazdemu pacjentowi;

¢ Centralny Wykaz Ustugodawcéw — znajda si¢ tu
wszelkie dane $wiadczeniodawcow;

> Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkéw publicznych, art. 10.

% Op. cit., art. 11 ust. 1.
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* Centralny Wykaz Pracownikéw Medycznych
— zawierajacy dane personalne, numer prawa wy-
konywania zawodu, informacje o specjalizacjach
oraz o nadanym certyfikacie — elektronicznym
zaswiadczeniu, za pomocg ktérego dane stuzace do
weryfikacji podpisu elektronicznego przyporzadko-
wane sg do osoby sktadajacej podpis elektroniczny,
coumozliwia identyfikacje tej osoby ”/ oraz pozwala
na autoryzacje 1 dostep do danych pacjenta.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
zleci¢ prowadzenie rejestrow medycznych w celu
monitorowania zapotrzebowania na §wiadczenia
opieki zdrowotnej, monitorowania stanu zdrowia
pacjentéw oraz prowadzenia profilaktyki zdrowotnej
lub realizacji programéw zdrowotnych. Tworzenie
tego typu rejestréw medycznych nastepuje w drodze
rozporzadzenia, w ktérym okreslony musi by¢ ich
cel, okres z ktorego dane maja by¢ zebrane oraz ich
zakres. Wykaz rejestrow medycznych publikowany jest
w prowadzonym przez Ministra Zdrowia Biuletynie
Informacji Publiczne;j.

7/ Ustawa z dnia 18 wrzednia 2001 r. o podpisie elektronicznym, art. 3
pkt 10.

2.3. Inne funkcje i rozwigzania

Zgodnie z postanowieniami ustawy o ochronie
danych osobowych, pacjent ma prawo do nieograni-
czonego dostepu do swoich danych, moze takze decy-
dowac o ich przeptywie oraz udostepnianiu. Pacjent
ma tez prawo odmowy udostepniania swoich danych,
poza sytuacja, w ktorej sa one niezbedne ptatnikowi do
oceny dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej lub
dziatan zwigzanych ze zwalczaniem choréb zakaznych
i zakazen. Na wniosek pacjenta, administrator syste-
mu ma obowigzek przesta¢ okreslone dane w postaci
elektronicznej lub papierowe;.

Elementem dodatkowym, niejako uzupelniajacym
caly System Informacji Medycznej, ma by¢ utworzony
przez ministra wlasciwego ds. zdrowia portal eduka-
cyjno-informacyjny, w ktérym zamieszczane maja by¢
informacje na temat zasad funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia i systemu informacji oraz ré6znego
rodzaju statystyki, raporty i analizy dotyczace syste-
mu, a takze bazy danych szkolen dla pracownikow
medycznych i kadry zarzadzajacej.

Minister Zdrowia moze kontrolowa¢ funkcjono-
wanie calego systemu: realizacje zalozonych celow,
legalnos¢ i rzetelnos$¢ prowadzonych baz danych
i przekazywania zawartych w nich informacji oraz zle-
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ca¢ naprawe ewentualnie wykrytych nieprawidtowosci.
Przeprowadzenie takiej kontroli moze zostac zlecone
m.in. instytutom badawczym lub innym jednostkom
organizacyjnym podleglym lub nadzorowanym przez
Ministra Zdrowia. Jednostki te uprawnione sg do
wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony
zdrowia oraz dokumentéw zwigzanych z dziatalnos-
cig kontrolowanego podmiotu. Jednak uprawnienia
dostepu do danych medycznych oraz dokumentacji
medycznej moga posiadaé wylacznie osoby wykonu-
jace zawdd medyczny odpowiedni do kontrolowanych
informacji. Kontrolerzy maja bezwzgledny obowig-
zek zachowania tajemnicy poznanych informacji,
a wykorzystywac mogg je tylko i wytacznie w sposob
uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta.
Dodatkowo, niezaleznie od zalecers Ministra Zdro-
wia, nadzorem nad funkcjonowaniem i bezpieczen-
stwem baz danych gromadzonych w systemie, a takze
prowadzeniem statego audytu rejestréow medycznych
i systeméw informatycznych zajmuja si¢ jednostki
podlegle Ministrowi Zdrowia, wlasciwe w zakresie
system6w informacyjnych w ochronie zdrowia.

Ustawa wprowadza zmiany w wielu wezesniej
funkcjonujacych aktach prawnych. Sg to m.in.:

* ustawa o zawodzie felczera,

* ustawa o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej,

* ustawa o samorzadzie pielegniarek i potoznych,

* ustawa o izbach aptekarskich,

* ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

* ustawa o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpie-
czenia spoltecznego w razie choroby i macierzyn-
stwa,

* ustawa o diagnostyce laboratoryjnej,

* ustawa Prawo farmaceutyczne,

* ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych,

* ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pa-
cjenta,

 ustawa o izbach lekarskich,

* ustawa o wyrobach medycznych.

We wszystkich powyzszych ustawach dodany zo-
stal zapis méwiacy, ze wszelkie informacje dotyczace
dziedziny, do ktérej odnosi si¢ dana ustawa, musza
zosta¢ udostepnione systemowi informacji w ochronie
zdrowia. Dodatkowo, jednostki zarzadzajace dang
dziedzing zobowigzane sa prowadzi¢ i udostepniac re-
jestry pracownikow. Ustawa wprowadza réwniez pew-
ne zmiany w poszczegdlnych ustawach. Przyktadowo,
obowiazek zgtaszania przez lekarza dziatan niepoza-
danych lekoéw musi by¢ realizowany elektronicznie,
wszelkie inne rejestry, takie jak rejestr zezwolen na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej czy rejestr ze-
zwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz
szpitalnych réwniez muszg by¢ prowadzone w wersji
elektronicznej w systemie teleinformatycznym jako

cze$¢ systemu informacji medycznej. W ustawie
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
dodane zostalty zapisy o obowigzku umozliwienia
przez $wiadczeniodawcdéw umawiania pacjentéw na
wizyty droga elektroniczng, monitorowania statusu
na liscie oczekujacych na dana wizyte oraz przeka-
zywania informacji o tej liScie do systemu informacji
w ochronie zdrowia.

3. Zastrzezenia i proponowane zmiany

Od momentu opracowania projektu Ustawy o sy-
stemie informacji w ochronie zdrowia, akt ten spotykat
si¢ z licznymi zastrzezeniami i uwagami. Dokument
pozostawia bowiem wiele niejasnosci, z ktorych naj-
wazniejsze przedstawione zostaly ponizej.

3.1. Zastrzezenia GIODO i Komisji Zdrowia

Juz pierwsze organy majace do czynienia z pro-
jektem, tj. Generalny Inspektor Ochrony Danych
Osobowych oraz Komisja Zdrowia, miaty wiele uwag do
proponowanej Ustawy. Stwierdzono, ze artykuty 19120
moga narusza¢ Konstytucje Rzeczypospolitej Polskiej.
Wspomniane artykuty przewiduja, ze podstawa praw-
ng do tworzenia rejestrow medycznych w przysztosci
bedzie rozporzadzenie Ministra Zdrowia, a nie ustawa.
Taka regulacja moze nie zapewni¢ gwarancji ochrony
praw pacjentéw i nie zabezpieczy¢ ich przed nadmierng
ingerencja panstwa w sfere zycia prywatnego, ktéra jest
chroniona na mocy art. 47 Konstytucji. Dodatkowym
zarzutem moze by¢ przypuszczenie, ze jesli system
gromadzit bedzie wiele informacji o zyciu obywateli,
ktore zaliczajg sig do tak zwanych danych wrazliwych,
mozliwe bedzie, biorac pod uwage wartos¢ tych danych,
ze oprocz lekarzy, swiadczeniodawcow czy samych pa-
cjentéw dostepem do nich bardzo zainteresowani beda
takze pracodawcy, firmy farmaceutyczne czy ubez-
pieczeniowe. Dodatkowo, moze ona naruszac art. 51
Konstytucji, ktory jest barierg dla wtadz publicznych
do swobodnego zdobywania i udost¢pniania danych
osobowych obywateli. Ponadto, w ust. 1 tego artykutu
okreslone zostato, ze nikt nie moze by¢ zobowigzany
do ujawniania informacji osobowych inaczej niz na
podstawie ustawy. Wydawac by sie¢ mogto, ze nie stoi
tow sprzecznosci z wchodzaca w zycie Ustawa, jednak
nalezy zwréci¢ uwage, ze bardzo wiele poruszonych
w niej i niedoprecyzowanych kwestii ma by¢ okre-
§lonych za pomocg rozporzadzen. Pomijajac fakt, ze
opracowanie i wprowadzenie w zycie rozporzadzenia
moze nie zostaé tak szczegbétowo skontrolowane przez
inne organy co ustawa, a przez to tym bardziej moze
zawiera¢ wiele niedoprecyzowanych kwestii, a nawet
sprzecznosci, to sytuacja ta jest w sposob oczywisty
sprzeczna z zapisem konstytucyjnym. Mozna postawi¢
réwniez tezg, iz jesli rejestry medyczne beda tworzone
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na podstawie rozporzadzenia, decyzje o powstaniu sa-
mego rejestru, zakresie danych, a takze o sposobie ich
zabezpieczenia bedzie podejmowal Minister Zdrowia,
ktéry reprezentuje interesy resortu, a nie parlament
—przedstawiciel spoteczenstwa. Istnieje zatem ryzyko,
ze rejestry medyczne beda powstawaé i dziata¢ poza
spoteczng kontrolg. Zaznaczy¢ nalezy, ze artykutow
i ustepow, w ktorych powiedziane jest, ze pewne zagad-
nienia zostang uregulowane i sprecyzowane w drodze
rozporzadzenia, jest az 18, mimo iz tre$¢ samej Ustawy
nie jest obszerna.

Dane medyczne chronione sag w Polsce przez
Ustawe o ochronie danych osobowych # i prawo euro-
pejskie 7/, ktore precyzuja, ze Panstwa Cztonkowskie
zabraniajg przetwarzania danych osobowych doty-
czacych zdrowia. Dodatkowo, dane medyczne chroni
tajemnica lekarska, a takze zasady etyki zawodowej
lekarzy. Informacje medyczne sg chronione na wielu
poziomach, poniewaz niewltasciwe ich przetwarzanie
moze powodowac¢ szczegdlne ryzyko dla praw podsta-
wowych, prowadzi¢ do dyskryminacji (np. stosunkach
z pracodawcami) i nieodwracalnych szkéd. W dodatku
dane te maja wymierng warto$¢ rynkowa (np. dla firm
ubezpieczeniowych), co sprawia, ze sektor medyczny
jest szczegdlnie narazony na réznego rodzaju ataki
(np. hakerskie) i wycieki danych.

3.2. Pozostale zastrzezenia

Kolejne, bardziej szczegbtowe zastrzezenia wobec
Ustawy sugeruja, ze:

* Ustawa nie okresla precyzyjnie, jaki zakres danych
bedzie gromadzony w systemie. Nie wskazuje bo-
wiem jasno podstawy prawnej, w oparciu o ktdrg
dane medyczne maja trafia¢ do systemu. Czgsé
z nich znajdzie si¢ tam na podstawie Ustawy,
cze$¢ na podstawie aktow nizszego rzedu (roz-
porzadzen). Niektore rejestry, ktore maja stac si¢
elementem systemu, istnieja w og6le bez podstawy
prawnej. Jednoczesnie Ministrowi Zdrowia przy-
znana zostata kompetencja do tworzenia kolejnych
rejestrow w drodze rozporzadzenia.

* W Ustawie brakuje precyzyjnego okreslenia kregu
podmiotéw, ktére beda mialy dostep do danych
medycznych oraz podstaw prawnych i zasad, na
jakich ma si¢ to odbywa¢. Osobami upowaznio-
nymi do dostepu do danych pacjenta powinni by¢
jedynie lekarze sprawujacy bezposrednig opieke
nad chorym. Niedopuszczalne jest, aby ten sam
zakres dostepu mial inny personel medyczny czy
administracyjny danej placowki.

* Ustawa bardzo ogdlnie okresla zasady odpowie-
dzialnosci i kontrole nad funkcjonowaniem syste-

8 Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych,
art. 27 ust. 2, pkt 7.

° Dyrektywa 95/46/WE, art. 8.

mu przez Ministra Zdrowia. Tymczasem, istotne
znaczenie ma ustalenie jasnych zasad bezposred-
niej odpowiedzialnosci oséb, ktére majg dostep
do danych, a takze koniecznos$¢ prowadzenia
odpowiednich szkolen dla personelu medycznego
z zakresu prawnych i technologicznych aspektow
dbatosci o bezpieczenstwo danych medycznych.
Aby zminimalizowa¢ ryzyko zagrozen dla pry-
watnosci pacjentéw, niezbedne jest wypracowanie
i zharmonizowanie odpowiednich ram prawnych
oraz standardéw technologicznych chronigcych
prywatnos¢, takich jak odpowiedni system uwie-
rzytelniania uzytkownika, szyfrowanie danych,
stosowanie programow antywirusowych, itp.
Watpliwosci moze wywotywaé réwniez uzywana
terminologia. W Ustawie rozdzielono np. pojecia
»danych osobowych” oraz ,,jednostkowych danych
medycznych”, co moze sugerowad, ze te ostatnie
nie stanowia danych osobowych i dodatkowo, ze
w ochronie zdrowia obowigzujg inne zasady ochro-
ny danych, niz te wynikajace z ustawy o ochronie
danych osobowych.

Kwestig moggcg budzi¢ zastrzezenia sg takze
ustalenia co do kontroli systemu przez Ministra
Zdrowia. Beda ja sprawowac osoby przez niego upo-
waznione, a nie niezaleznie jednostki kontrolujace.
Moze to powodowac podejrzenia co do rzetelnosci
i obiektywnosci przeprowadzanych kontroli, ich
stosownosci 1 pobieranych z ich tytutu wynagro-
dzen - sigegajacych nawet dwukrotnosci kwoty
przewidzianej dla oséb zajmujacych kierownicze
stanowiska panstwowe.

3.3. Zmiany dokonane w projekcie Ustawy

Méwiac o bardziej sprecyzowanych zastrze-
zeniach, nie sposéb nie wspomnie¢ o konkretnych
zmianach wprowadzonych w projekcie Ustawy. Wiele
z nich miato charakter jedynie jezykowy i stylistyczny
—zmiany form poszczegdlnych wyrazéw, usunigcie czy
dodanie przecinka i tym podobne. Jednak cz¢$¢ z nich
miata istotny wplyw na ostateczng tres¢ Ustawy:

* W Artykule 19 méwigcym o monitorowaniu zapo-
trzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz
stanu zdrowia pacjentéw przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia dodano zapis, z ktérego wynika,
ze Minister Zdrowia moze zleci¢ prowadzenie tych
rejestrow podmiotom wykonujacym dziatalnosé
leczniczg oraz jednostkom mu podlegtym.

* Ten sam Artykut wzbogacono o zapisy, w ktérych
okreslone zostalo, ze dane niezbedne do prowadze-
nia takiego monitoringu przekazywane beda przez
ustugodawcow oraz podmioty prowadzace rejestry
publiczne i medyczne. Bardzo wazna jest tres¢,
moéwigca o obowigzku podmiotu prowadzacego
rejestr do poinformowania w ciggu 30 dni kazdej
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osoby, w stosunku do ktérej rozpoczeto przetwarza-
nie jej danych medycznych. Dodatkowo, podmiot
prowadzacy rejestr musi uzyskaé zgode pacjenta
na przetwarzanie danych medycznych lub poin-
formowac go o istnieniu takiego obowigzku oraz
0 jego podstawie prawnej.
* W Artykule 24 dodano zapis wskazujacy, iz
w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia
przetwarzane sg takze dane ustugodawcéw, zawie-
rajace informacje o wyrobach medycznych, czyli
wszelkich narzedziach, urzadzeniach, materiatach
i innych stosowanych w celach diagnostycznych
i terapeutycznych ',
Artykutl 39 otrzymat dodatkowy zapis, w ktorym
mowa jest o obowigzku Ministra Zdrowia do wy-
dania zalecenia nakazujacego usuniecie nieprawid-
fowosci wykrytych podczas kontroli baz danych.

Zakonhczenie

Zalozenia Ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 roku
o systemie informacji w ochronie zdrowia sg korzystne
zaréwno dla pojedynczego pacjenta, jak i dla catego sy-
stemu ochrony zdrowia w Polsce. Latwiejszy dostep do
ustug zdrowotnych, mozliwo$¢ zapiséw przez Internet,
wglad do wynikéw badan, ewidencja odbytych wizyt
i przyjmowanych lekow, utatwienie rozliczen za ustugi
zdrowotne czy o wiele szerszy dostep do danych stu-
zacych opracowaniom statystycznym to tylko niektore
wyplywajace z niej korzysci. Jak jednak przedstawione
zostato powyzej, w przyjetej Ustawie nadal pozostaje

1%Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych, art. 2
ust. T pkt 38.
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