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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie opisu, minimalnej funkcjonalnosci oraz warunkow organizacyjno-technicznych
funkcjonowania Platformy Udost¢pniania On-Line Uslug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow
Medycznych oraz Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia

Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych

Na podstawie art. 9 ustawy =z dnia ... o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre$la opis, minimalna funkcjonalno$¢ oraz warunki organizacyjno —
techniczne funkcjonowania Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zwanej dalej ,,Platforma P17, oraz Platformy
Udostegpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych, zwanej dalej
,,Platforma P2”, zwanych dalej ,,systemami”, w tym wykaz uslug udostepnianych przez systemy

oraz sposoby udostepniania tych ustug.

§ 2. 1. Na opis systemow sklada sig:
1) opis struktury systemows;
2) opis komunikacji systemow.
2. Opis struktury systemow okresla podzial systemdéw na elementy, uwzgledniajac ich hierarchig,
organizacj¢ 1 komunikacjg.
3. Elementy systemow komunikuja si¢ ze soba przez zastosowanie jednolitych standardow

przesytania danych w formacie XML.

§ 3. 1. Minimalna funkcjonalno$¢ Platformy P1 jest zwigzana z ustugami:
1) dostgpu ustugobiorcow do informacji o udzielonych, udzielanych i1 planowanych

$wiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych w Systemie Informacji Medycznej,

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



2)

3)

4)

S)

zwanym dalej ,,SIM” oraz raportow z udostgpnienia danych, dostepu ustugobiorcow do
danych gromadzonych w SIM, generowania raportow z udostgpnienia danych zawartych
w SIM, automatycznej weryfikacji i powiadamiania o listach os6b oczekujacych na
swiadczenie opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju - w formacie i strukturze
okreslonych w dokumentacji opisu systemu;

przekazywania przez ustugodawcow do SIM informacji o udzielonych, udzielanych i
planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej, poprzez umozliwienie wczytania,
pobrania raportow, sprawozdan oraz danych z zakresu bazy danych udostgpnianych
z SIM rejestrom medycznym lub wczytania, pobrania raportéw, sprawozdan oraz danych
z zakresu baz danych tworzonych w ramach poszczegodlnych rejestrow medycznych,
weryfikacji danych pod wzgledem zgodnosci ze struktura przesytania oraz poprawnosci
merytorycznej,  scalenie  danych  wedlug  zadanych  kryteriow,  dostgpu
do danych zgodnie z przystlugujacymi uprawnieniami dla poszczegoélnych poziomow
hierarchizacyjnych - w formacie i strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu;
wymiany pomig¢dzy uslugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej, o ile jest to niezbedne do zapewnienia ciaglo$ci leczenia, poprzez
umozliwienie wyslania komunikatu z zadaniem dostgpu do rejestru medycznego,
generowania komunikatu zwrotnego, weryfikacji uprawnien dostgpu do danej bazy
danych, odmowy dostgpu do danej bazy danych, generowania raportu z dostgpu do
danych i jego udostgpnianie, odbioru komunikatu - w formacie i strukturze okreslonych
w dokumentacji opisu systemu,

wymiany dokumentoéw elektronicznych pomigdzy ustlugodawcami w celu prowadzenia
diagnostyki, ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustlugobiorcow w produkty lecznicze 1
wyroby medyczne, poprzez umozliwienie wystania komunikatu z zadaniem dostgpu do
rejestru medycznego, generowanie komunikatu zwrotnego, weryfikacja uprawnien
dostepu do danej bazy danych, odmowa dostgpu do danej bazy danych, generowanie
raportu z dostgpu do danych i jego udostgpnianie, odbioru komunikatu - w formacie 1
strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu;

pozyskiwania certyfikatow wydawanych ustugodawcom i pracownikom medycznym,
poprzez umozliwienie rejestracji wnioskow o wydanie certyfikatu wraz z zatacznikami,
wprowadzenia niezbgdnych danych o wnioskodawcach, zapisania informacji o sposobie
rozpatrzenia wnioskéw, wygenerowania informacji o dalszym postgpowaniu
wnioskodawcow w zakresie pozyskania certyfikatu, generowania wymaganych

sprawozdan oraz danych do zbioru centralnego lub rejestru centralnego w formacie 1



6)

7)

strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu, monitorowania kazdego z etapow
postgpowania w zakresie uzyskania lub uniewaznienia certyfikatu;

dostepu podmiotow prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych zadan 1
posiadanych uprawnien, do gromadzonych w SIM danych, za posrednictwem Platformy
I zapewniajac mozliwos¢ wystania komunikatu z zadaniem dostepu do rejestru
medycznego, generowania komunikatu zwrotnego, weryfikacji uprawnien dostgpu do
danej bazy danych, odmowy dostepu do danej bazy danych, generowania raportu z
dostepu do danych i jego udostgpniania, odbioru komunikatu - w formacie i strukturze
okreslonych w dokumentacji opisu systemu;

dostepu jednostek samorzadu terytorialnego do danych gromadzonych w SIM,
umozliwiajacych realizacj¢ zadan zwiazanych z zapewnieniem mieszkancom réwnego
dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej poprzez umozliwienie wczytania, pobrania
raportéw, sprawozdan oraz danych z zakresu bazy danych udostgpnianych z SIM
rejestrom medycznym lub wczytania, pobrania raportow, sprawozdan oraz danych z
zakresu baz danych tworzonych w ramach poszczegélnych rejestrow medycznych,
weryfikacji danych pod wzgledem zgodnos$ci ze struktura przesylu oraz poprawnos$ci
merytorycznej, scalenia danych wedhug zadanych kryteriéw, dostepu do danych zgodnie
z przystugujacymi uprawnieniami dla poszczegolnych poziomow hierarchizacyjnych - w

formacie 1 strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu.

2. Minimalna funkcjonalno$¢ Platformy P2 jest zwiazana z ustugami:

1))

2)

komunikowania si¢ SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania danych w nich
gromadzonych 1 przetwarzanych zapewniajac mozliwos¢ wystania komunikatu z
zadaniem dostgpu do rejestru medycznego, generowania komunikatu zwrotnego,
weryfikacji uprawnien dostepu do danej bazy danych, odmowy dostepu do danej bazy
danych, generowania raportu z dostgpu do danych i jego udostgpnianie, odbioru
komunikatu - w formacie i strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu;

dokonywania aktualizacji danych w rejestrach medycznych przez podmioty uprawnione
do dostgpu do danych zgromadzonych w SIM zapewniajac mozliwo$¢ automatycznej
kwalifikacji danych zawartych w SIM do bazy danych okre§lonego rejestru medycznego,
automatycznego wygenerowania komunikatu ubieglego raportu z danych zawartych w
SIM 1 przestania go do odpowiedniego rejestru medycznego, generowania raportu z
dostepu do danych i jego udostgpniania - w formacie i strukturze okre§lonych w

dokumentacji opisu systemu,



3)

4)

1)

2)

1)

integracji rejestrow medycznych zapewniajac mozliwo$¢ hierarchizacji rejestrow
medycznych w ukladzie strukturalnym, mozliwo$ci wczytania, pobrania raportow,
sprawozdan oraz danych z zakresu bazy danych udostgpnianych z SIM rejestrom
medycznym lub wczytania, pobrania raportow, sprawozdan oraz danych z zakresu baz
danych tworzonych w ramach poszczegolnych rejestrow medycznych, weryfikacji
danych pod wzgledem zgodno$ci ze struktura przesylu oraz poprawno$ci merytorycznej,
scalenie danych wedlug zadanych kryteriow, dostgp do danych zgodnie z nadanymi
uprawnieniami dla poszczegdlnych poziomdéw hierarchizacyjnych - w formacie i
strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu;

udostepniania ustugodawcom, ptatnikom 1 podmiotom o ktorych mowa w art. 35 ustawy
z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu
(Dz. U. z 2010 r. Nr 29, poz. 154 i Nr 182, poz. 1228), w zakresie posiadanych
uprawnien, danych z rejestréw medycznych, zapewniajac mozliwo$¢ wezytania pobrania
raportow, sprawozdan oraz danych z zakresu bazy danych udost¢pnianych z SIM
rejestrom medycznym lub wczytania, pobrania raportéw, sprawozdan oraz danych z
zakresu baz danych tworzonych w ramach poszczegdlnych rejestrow medycznych,
weryfikacji danych pod wzgledem zgodnos$ci ze struktura przesylu oraz poprawnosci
merytorycznej, scalenia danych wedtug zadanych kryteriéw, dostepu do danych zgodnie
z nadanymi uprawnieniami dla poszczegdlnych poziomoéw hierarchizacyjnych - w

formacie i strukturze okreslonych w dokumentacji opisu systemu.

§ 4. Administrator systemu o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 ustawy z dnia....... 0 systemie
informacji w ochronie zdrowia oglasza w portalu edukacyjno — informacyjnym, o ktorym mowa

w art. 36 tej ustawy, oraz w Biuletynie Informacji Publicznej informacje o:

obowiazujacej wersji systemu, w tym dokumentacj¢ opisu systemu i zestaw scenariuszy
testowych;

terminie dostosowawczym.

§ 5. Systemy spetniaja nast¢pujace warunki organizacyjno-techniczne:

w zakresie funkcjonalnosci:
a) realizuja funkcje odpowiednie do realizacji zalozonych celow,
b) daja poprawne albo uzgodnione wyniki lub efekty z wystarczajaca doktadnoscia,

¢) sa zdolne do wspotdziatania z innymi systemami,



d) chronia informacje 1 dane przed odczytem Ilub modyfikacja bedaca efektem
nieupowaznionego dzialania osoby lub innego systemu teleinformatycznego;
2) w zakresie niezawodno$ci:
a) nie powoduja awarii w nastgpstwie wystapienia bltedu w oprogramowaniu lub
ograniczaja skutki takiej awarii,
b) zachowuja zdolno§¢ do utrzymywania mozliwosci utrzymania minimalnej
funkcjonalnosci w przypadku wystapienia awarii,
¢) umozliwiaja odzyskanie i odtworzenie stanu dziatania sprzed awarii;
3) w zakresie uzywalno$ci:
a) umozliwiaja uzytkownikowi wykorzystanie funkcjonalnosci systemow do wykonania
okreslonego zadania w okre§lonych warunkach,
b) umozliwiaja uzytkownikowi sprawne i intuicyjne korzystanie z systemow,
C) sa ergonomiczne;
4) w zakresie wydajnosci:
a) umozliwiaja uzyskiwanie prawidlowych odpowiedzi systemu w zalozonym czasie
reakcji przy maksymalnej liczbie uzytkownikéw,
b) umozliwiaja efektywne uzyskiwanie poprawnych wynikéw dziatania systemu przy

dostepnych zasobach.

§ 6. 1. Systemy umozliwiaja wbudowanie mechanizmu:
1) monitoringu umozliwiajacego rejestracje prob logowania, za pomoca certyfikatu, do
systemu oraz zdefiniowanie zestawu S$ledzonych czynnosci wykonywanych przez
uzytkownikow;
2) okresowego automatycznego wykonywania kopii bezpieczenstwa;
3) bezpiecznego przechowywania danych.
2. Systemy umozliwiaja poprawna obsluge wszystkich procesow przy jednoczesnym
zapewnieniu wilasciwych parametrow wydajnosciowych wspieranych przez zastosowanie
architektury wielowarstwowej, jak rowniez wysoki poziom niezawodnosci tego systemu
gwarantowany przez stabilno$¢ pracy oraz zapewnienie wydajniejszej pracy systemu w miarg
zwigkszania liczby jego elementéw sktadowych.
3. Biezace funkcjonowanie systeméw uwzglednia ciagly rozwdj tego systemu odnoszacy sig
zardwno do rozszerzania jego funkcjonalno$ci, zgodnie z oczekiwaniami uzytkownikéw, jak
rowniez sfery technologicznej obejmujacej dostosowanie systemow do zmieniajacych si¢

uwarunkowan zewngtrznych i rozwoju w dziedzinie informatyki i telekomunikacji.



§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
okreslonego w art. 9 ustawy z dnia .........ccceeeueeeee. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U.Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt okresla opis, minimalna funkcjonalno$¢ oraz warunki organizacyjno —
techniczne funkcjonowania systemow: Platformy Udost¢pniania On — Line Ustug 1 Zasobow
Cyfrowych Rejestréw Medycznych oraz Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, w tym wykaz ushug
udostepnianych przez te systemy oraz sposoby ich udostgpniania majac na wzgledzie
zapewnienie bezpieczenstwa danych 1 ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem

1 dostgpem.

Platforma Udostgpniania On — Line Uslug 1 Zasobow Cyfrowych Rejestrow
Medycznych, jak réwniez Elektroniczna Platformy Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych sa systemami teleinformatycznymi w
rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z p6ézn. zm.). Stanowia one dwa zasadnicze
komponenty systemu informacji w ochronie zdrowia, bedace teleinformatyczna
implementacja waznych sktadowych systemu informacyjnego ochrony zdrowia. Realizacja
systemu informacyjnego ochrony zdrowia jest jednym z kluczowych zadan, realizowanych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Zadanie to wpisuje si¢ w strategiczne kierunki
rozwoju ustug ochrony zdrowia $wiadczonych droga elektroniczna, okre§lone przez Unig

Europejska.

Platforma udostgpniania on-line ustug 1 zasobow cyfrowych rejestrow medycznych, wraz
z wspolpracujacym z nia systemem ewidencji rejestrow w ochronie zdrowia jest systemem
teleinformatycznym zapewniajacym niezaprzeczalno$¢, bezpieczenstwo 1 niezawodno$¢
danych umozliwiajacym:
1) komunikowanie si¢ systemu informacji medycznej (SIM) z rejestrami medycznymi w
celu dwukierunkowego pozyskiwania danych zawartych w obu systemach;
2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych przez uprawnione podmioty

oraz na podstawie danych zgromadzonych w systemie informacji medycznej SIM;



3) integracj¢ rejestrow medycznych i rejestrow publicznych;
4) udostepnianie uslugodawcom, Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz Agencji
Wywiadu danych z rejestréw medycznych;

- oraz ma za zadanie otwarcie systeméw obstugujacych system informacji w ochronie
zdrowia na systemy informacyjne poza resortem ochrony zdrowia (wspotpraca z Platforma
ePUAP) oraz umozliwienie wymiany danych pomigdzy systemami teleinformatycznymi
obslugujacymi system ochrony zdrowia — co zapobiegnie redundancji danych i nadmiernym
obciazeniom statystycznymi, administracyjnym i informacyjnym — zaréwno po stronie

organow administracji jak i przedsigbiorcow.

Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasoboéw Cyfrowych

o Zdarzeniach Medycznych umozliwia:

1) dostgp ustugobiorcoOw do informacji o zrealizowanych i planowanych $wiadczeniach
opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportow z udostgpnienia danych ich
dotyczacych;

2) przekazywanie przez ushlugodawcéw do SIM informacji o zrealizowanych i
planowanych $§wiadczeniach opieki zdrowotne;;

3) wymiang pomigdzy uslugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej, o ile jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci leczenia;

4) wymiang dokumentow elektronicznych pomigdzy ustugodawcami w celu prowadzenia
diagnostyki, ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia uslugobiorcow w produkty lecznicze
1 wyroby medyczne (recept , skierowan zlecen);

5) dostep rejestrow medycznych do danych zgromadzonych w SIM w celu uniknigcia
wielokrotnego zbierania tych samych danych przez r6zne podmioty;

- jest systemem teleinformatycznym, dzigki ktéremu nastgpowaé bedzie wymiana informacji

zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, oraz wtorne wykorzystanie danych

zawartych w dokumentacji medycznej dla funkcjonowania rejestréw medycznych.

W przedlozonym projekcie okreslono minimalng funkcjonalno$¢ obu systeméw zgodna z

przepisami art. 6 ust. 1 1 7 ust. 1 ustawy. Ponadto w projekcie okreslono warunki

organizacyjne funkcjonowania systeméw. Z uwagi na to, ze systemy umozliwiaja
przetwarzanie danych sensytywnych, ktéorych nieuprawnione ujawnienie moze nies¢
powazne, negatywne konsekwencje, w omawianym projekcie jako podstaweg warunkéw
organizacyjnych przyjeto odpowiednie zorganizowanie i audytowanie systemu zarzadzania

bezpieczenstwem informacji (SZBI) dla kazdego z tych systemow.



W projekcie przyjeto, ze warunki organizacyjne przetwarzania danych, wptywajace
na sposob funkcjonowania systemu beda realizowane z zachowaniem wymogéw ustawy z
dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz.U.Nr 182, poz. 1228) w
przypadku przetwarzania w systemie informacji niejawnych oraz wymogéw ustawy z dnia 29
sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.)
w przypadku przetwarzania w systemie jakichkolwiek danych w rozumieniu art. 2 pkt. 5,619

ustawy.

Projektowana regulacja zapewnia Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego i Agencji
Wywiadu mozliwos$¢ realizacji zadan wynikajacych z art. 35 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o
Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2010 r. Nr 29, poz.

154, z p6zn. zm.).

Przewiduje si¢, ze administrator systemu, czyli jednostka podlegla ministrowi
wihasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoOw informacyjnych ochrony
zdrowia, oglosi w Biuletynie Informacji Publicznej o obowiazujacej wersji systemu wraz z

terminem dostosowawczym.

Przewiduje si¢ 14 dniowy termin wejscia w zycie, gdyz wydaje si¢, ze jest to termin

wystarczajacy do wdrozenia tejze regulacji.
Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddziatuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia, w tym

podmioty prowadzace rejestry medyczne, a w szczegdlnosci:

1) Platform¢ Udostepniania On — Line Ustug 1 Zasoboéw Cyfrowych Rejestrow
Medycznych w zakresie udostgpniania danych z rejestrow medycznych oddziatuje
na ustugodawcow i platnikow;

2) Elektronicznag Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasoboéw
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych oddziatuje na ustugobiorcow,
ustlugodawcow oraz podmioty uprawnione na podstawie przepisOw ustawy do
dostgpu do danych zawartych w bazach danych z zakresu ochrony zdrowia

opisanych w art. 4 ustawy.

Ponadto projekt oddzialuje na wytwoércow systemow teleinformatycznych, o ktorych
mowa powyzej 1 na podmioty prowadzace rejestry medyczne, pozostajace w zwiazku z tymi

systemami.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt zostanie poddany konsultacjom migdzyresortowym i spotecznym. Zgodnie z
upowaznieniem do wydania rozporzadzenia projekt zostanie przekazany do zaopiniowania
Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu.

Projekt bgdzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielggniarek 1 Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostéw
Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw
Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP,
Federacji Zwiazkow Gmin i1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i

Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
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Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoleczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej,
Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczefistwa Informacyjnego, PKPP ,Lewiatan” i Business
Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Koszty funkcjonowania platform zostaty oszacowane w ustawie na poziomie ok. 13,8 mln zt
rocznie dla systemu ,Platforma Udostgpniania On-Line Ustug 1 Zasobow Cyfrowych
Rejestrow Medycznych”(P2), od roku 2013, oraz dla systemu ,,Elektroniczna Platforma
Gromadzenia Analizy 1 Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach medycznych”(P1),
w wysokosci okoto 68,5 mln zt rocznie od 2015 r.

b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wptywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wpltynie na pobudzenie
konkurencyjno$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnosci
Projektowana regulacja bedzie mie¢ wplyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaklada
usprawnienie przeptywu informacji pomi¢dzy podmiotami, na ktore regulacja ma wpltyw, co
z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostepu do danych o
stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacje irozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

03/11-kt
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ..o,

w sprawie formatu elektronicznej dokumentacji medycznej udost¢pnianej przez
ustugodawcow w Systemie Informacji Medycznej, warunkow
organizacyjno - technicznych jej przetwarzania, udost¢pniania, autoryzacji oraz
zabezpieczenia przed utratg

Na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia ...... o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr......., poz......... ) zarzadza si¢ co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpnianej przez ustugodawcow w
Systemie Informacji Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”;

2) warunki organizacyjno — techniczne jej przetwarzania, udost¢pniania, autoryzacji oraz
zabezpieczania przed jej utrata.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) bezpieczny podpis elektroniczny — bezpieczny podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3
pkt 2 ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz.
1450, z pozn. zm.”);

2) rekord elektronicznej dokumentacji medycznej — zbidr zawierajacy elektroniczna
dokumentacj¢ medyczna lub informacje o tej dokumentacji przyporzadkowany do
ustugobiorcy;

3) sSwiadczenie ustugi droga elektroniczna - $wiadczenie ustugi droga elektroniczng w
rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ushug droga
elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pdzn. zrn.3));

" Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz.
1152 1 Nr 217, poz. 2125, z 2004 1. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050, z
2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007
r. Nr 50, poz. 331, 22008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.



4) ustuga medyczna — wyodrgbniona cz¢$¢ $§wiadczenia opieki zdrowotnej, podlegajaca
odregbnej ewidencji lub rozliczeniu.

§ 3. 1. Elektroniczna dokumentacja medyczna w rozumieniu art. 2 pkt 6 ustawy z dnia .....o
systemie informacji w ochronie zdrowia, jest udostgpniana w SIM w formacie XML,
z okre$lona przez administratora systemu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 7 tej ustawy,
struktura logiczna tej dokumentacji.

2. Rekordy elektronicznej dokumentacji medycznej sa zbudowane w formie hierarchicznych
struktur danych w odniesieniu do wszystkich rodzajow $wiadczen opieki zdrowotne;,
dotyczacych relacji migdzy ustugobiorca, ustugodawca i pracownikiem medycznym w sposob
umozliwiajacy rozliczanie i kontrolg.

3. Struktura rekordéw elektronicznej dokumentacji medycznej umozliwia dostosowanie
zakresu danych 1 informacji do aktualnych potrzeb ustugodawcy, w szczegolnosci poprzez
zastosowanie niezmiennych w czasie modeli referencyjnych oraz zmiennych w czasie modeli
informacyjnych metadanych.

§ 4. 1. Udostgpnianie przez uslugodawcow elektronicznej dokumentacji medycznej polega
na przestaniu komunikatu zawierajacego dane zawarte w tej dokumentacji lub referencje do
tych danych.

2. Komunikaty, o ktorych mowa w ust. 1, sa zgodne z wzorcami struktury logicznej
elektronicznych komunikatow opisanych za pomoca formatu XML (Scheme XSD).

3. Struktura logiczna elektronicznej dokumentacji medycznej wraz z modelem
oprogramowania stuzacym do prowadzenia elektronicznych baz danych oraz umozliwiajacym
tworzenie rekordow elektronicznej dokumentacji medycznej, zamieszczane sa przez
administratora systemu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 7 ustawy z dnia ...............
o systemie informacji w ochronie zdrowia, w portalu edukacyjno — informacyjnym, o ktorym
mowa w art. 36 tej ustawy oraz w Biuletynie Informacji Publiczne;.

§ 5. Udostgpnianie elektronicznej dokumentacji medycznej moze odbywaé sig¢ w trybie
swiadczenia ustugi droga elektroniczna zgodnie z przepisami ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna.

§ 6. 1. Udostepnianie elektronicznej dokumentacji medycznej, odbywa si¢ w sposob
umozliwiajacy identyfikacjg i kontrolg dostgpu.

2. Autoryzacji dokonuje uprawniona osoba przy uzyciu bezpiecznego podpisu
elektronicznego.

§ 7. 1. Proces przesytania komunikatow, o ktérych mowa w § 4, obejmuje:

1) przygotowanie tresci komunikatu przez ustugodawce;

2) podpisanie komunikatu przy uzyciu bezpiecznego podpisu elektronicznego;
3) wyslanie komunikatu przez ustugodawce;

4) odebranie komunikatu i jego weryfikacj¢ przez adresata.

2. Komunikaty przekazywane sa na kazde zadanie uprawnionego podmiotu lub zgodnie
z harmonogramem okre§lonym przez przepisy odrgbne.



§ 8. 1. Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej lub referencje do tych danych
przekazywane do SIM przez ustugodawcéw podlegaja rejestracji w sposob pozwalajacy na
odnotowanie w SIM kazdego komunikatu otrzymanego od ustugodawcy.

2. Odnotowanie w SIM faktu otrzymania komunikatu od uslugodawcy nie moze podlegac
zmianom, takze w przypadku przeniesienia tej informacji do archiwum.

3. Na zadanie ustugodawcy, system SIM, po zarejestrowaniu danych i informacji
otrzymanych od ustugodawcy, wystawia ustugodawcy poswiadczenie przekazania danych
1 informacji do systemu SIM.

4. Poswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 3, ma formg¢ urzegdowego poswiadczenia odbioru.

§ 9. Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej lub referencje do tych danych
przekazywane do SIM podlegaja ochronie przed:

1) bledna identyfikacja ustugobiorcy lub podmiotu uprawnionego do uzyskania dostepu do
danych;

2) ujawnieniem danych w wyniku braku nalezytych fizycznych zabezpieczen do ich
dostepu;

3) kradzieza danych;

4) zagrozeniem dla integralno$ci danych;

5) blgdami w oprogramowaniu powodujacymi uszkodzenie danych, niewltasciwa prezentacje
lub przetwarzanie.

§ 10. Udostgpnianie elektronicznej dokumentacji medycznej przekazanej do SIM nastgpuje
przez:

1) przekazanie informatycznego no$nika danych z zapisana kopia tych danych;

2) dokonanie elektronicznej transmisji tych danych w formie komunikatow.

§ 11. Format elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpnianej przez ustugodawcow w
SIM, warunki organizacyjno - techniczne jej przetwarzania, udostgpniania, autoryzacji oraz
zabezpieczenia przed utrata spelniaja nastgpujace normy:

1) PN-EN 13606-1:2007 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Przesytanie
elektronicznych dokumentéw zdrowotnych - Czg$¢ 1: Model referencyjny,

2) PN-EN 13606-4:2007 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie
elektronicznych dokumentoéw zdrowotnych - Czegs$¢ 4: Bezpieczenstwo,

3) PN-EN 13606-5:2010 Health informatics - Electronic health record communication -
Part 5: Interface Specification,

4) ISO/TS 18308:2004 Health informatics - Requirements for an electronic health
record architecture,

5) PN-ENV 13729:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczna
identyfikacja uzytkownika - Silne uwierzytelnienie przy wuzyciu Kkart
mikroprocesorowych,

6) PN-ENV 13608-1:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 1: Pojgcia i terminologia,

7) PN-ENV 13608-2:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesylanych danych w opiece zdrowotnej - Czgs¢ 2: Bezpieczne obiekty danych,



8) PN-ENV 13608-3:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytania danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 3: Bezpieczne kanaly przesylania
danych,

9) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 1: Overview and policy management,

10) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 2: Formal models,

11) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 3: Implementations,

12) Business Process Management Initiative: Business Process Modelling Notation, ver.
1.0, May 2004,

13) Workflow Management Coalition: Workflow Process Definition Interface - XML
Process Definition Language, WfMC-TC-1025, version 1.0, Oct 2002

- albo normy, wersje i standardy je zastgpujace.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia .......... o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt okresla format -elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpnianej przez
ustugodawcow w SIM, warunki organizacyjno-techniczne jej przetwarzania, udost¢pniania,

autoryzacji oraz zabezpieczenia przed utrata.

Zaktadana w projekcie ustawy powszechno$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej w
postaci elektronicznej wymaga wielu przedsigwzig¢ o charakterze technicznym i
organizacyjnym, pozwalajacym na wprowadzenie na obszarze Polski wlasciwych warunkow
do wytworzenia systemu pozwalajacego nie tylko na gromadzenie danych w postaci
elektronicznej ale tez do udostgpniania ich w czasie rzeczywistym, oraz wielokrotnego ich

wykorzystywania.

Obecnie caly system gromadzenia danych oparty jest na formie papierowej, co znacznie
ogranicza dostgpnos¢ do poszczegélnych czg$ci dokumentacji zwlaszcza w przypadku

koniecznosci pozyskania danych zwiazanych z kontynuacja leczenia.

Osiagnigcie funkcjonalno$ci SIM wymaga okreslenia szeregu warunkow organizacyjnych
i technicznych umozliwiajacych funkcjonowanie catego systemu i powiazania go z

pozostatymi elementami systemu informacji ochrony zdrowia.

Oparcie zasad tworzenia i wymiany danych zawartych w dokumentacji medycznej na
dokumencie elektronicznym w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 .
o informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U.
z 2005 r. Nr 64 poz. 565, z p6zn zm.) oraz bezpiecznym podpisie elektronicznym —
w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130,
poz. 1450, z p6zn. zm.), pozwala na uzyskanie obok wprowadzonych certyfikatow dostgpu do
wzorow dokumentéw oraz samych danych zawartych w SIM jako calosci oraz
poszczegdlnych  rekordach  wilasciwego  bezpieczenstwa  danych  przetwarzanych

w dokumentacji medycznej, tworzacej SIM.



Obecnie obowiazujace przepisy nie zawieraja tak kompleksowych regulacji w obszarze
gromadzenia, przetwarzania i udostepniania danych medycznych.

Skutkuje to tym, ze wejscie w zycie projektu wptynie nie tylko na wprowadzenie nowe;j
jakosci w prowadzeniu dokumentacji medycznej, ale takze bgdzie stanowito podstawg prawna
dla podejmowanych w sposéb autonomiczny dziatan przez poszczegdlnych ustugodawcéw czy
ptatnikow, ktore nie zawsze pozostaja w zgodzie z obowigzujacymi przepisami, a przynajmnie;j

nie zabezpieczaja intereséw ustugobiorcow w sposob nalezyty.

Przewiduje si¢ udostgpnienie elektronicznej dokumentacji medycznej w trybie przydzielania
uprawnionym podmiotom prawa do dostgpu do teleinformatycznego systemu ustugodawcy.
Udostgpnianie elektronicznej dokumentacji medycznej bedzie odbywa¢ si¢ w sposob
umozliwiajacy identyfikacje i kontrolg¢ dostgpu. Autoryzacji dokonuje uprawniona osoba przy
uzyciu bezpiecznego podpisu elektronicznego.
Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej beda podlegaly ochronie przed btedna
identyfikacja ustugobiorcy lub podmiotu uprawnionego do uzyskania dostepu do danych;

1) ujawnieniem danych w wyniku braku nalezytych fizycznych zabezpieczen dostgpu;

2) kradzieza danych;

3) zagrozeniem dla integralnosci danych;

4) btedami w oprogramowaniu powodujacymi uszkodzenie danych, niewlasciwa

prezentacje lub przetwarzanie.

Przekazywanie danych bedzie si¢ odbywaé w formie przekazania informatycznego nosnika

danych z zapisana kopia tych danych.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt nie jest objgty prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddziatuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia oraz

wytwarzajace dokumentacje¢ medyczna.

Ponadto projekt oddziatuje na wytworcow systemow teleinformatycznych i na podmioty

prowadzace rejestry medyczne, pozostajace w zwiazku z systemem SIM.
Dotyczy to w szczegdlnosci:
1) ustugobiorcow
2) ustlugodawcow
3) ptatnikow
4) podmioty prowadzace rejestry medyczne, o ktérych mowa w art. 19 ustawy,

5) organdéw administracji rzadowej i samorzadowej w zakresie zadan z zakresu ochrony

zdrowia przypisanych im przepisami odrgbnymi.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielgegniarek i1 Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow
Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogo6lnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP,
Federacji Zwiazkéw Gmin i1 Powiatow RP, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoteczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej I1zbie Komunikacji Elektroniczne;j,
Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP ,Lewiatan” i Business

Centre Club.



Projekt zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z
dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,

poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Koszty wdrozenia projektu rozporzadzenia pokrywane beda z projektow ,,Platforma
Udostgpniania On-Line Ustug i Zasoboéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych” (P2) i
,Elektroniczna Platforma Gromadzenia Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach medycznych” (P1). Koszty finansowania dzialan wynikajacych z projektu
rozporzadzenia beda w zwiazku z tym pokrywane ze S$rodkéw przeznaczonych na
funkcjonowanie Platform P1 i P2, poniewaz ustawa obejmuje rowniez funkcjonowanie SIM.
Skutki finansowe dla budzetu panstwa wynikajace z niniejszej regulacji sa czgscia kosztow
Platform. Koszty zwiazane z projektowana regulacja beda odnosily si¢ do wielu projektéw
wynikajacych z ustawy. Regulacja ma charakter stricte techniczny i odnosi si¢ m.in. do
systemow dziedzinowych. Koszty z nia zwiazane beda powstawaly w projektach, ktorych ona
dotyczy.

b) rynek pracy
Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie

konkurencyjno$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.
d) na ochrong zdrowia ludnos$ci

Projektowana regulacja bedzie mie¢ wplyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaklada
usprawnienie przeplywu informacji pomiedzy podmiotami, na ktére regulacja ma wptyw, co
z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostgpu do danych
o stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

03/11/KC



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ..ol

w sprawie warunkow organizacyjno-technicznych zamieszczania i pobierania z Systemu
Informacji Medycznej dokumentow elektronicznych

Na podstawie art. 13 ust. 2 ustawy z dnia ... o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr.......poz.......... ), zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki organizacyjno — techniczne zamieszczania i pobierania z
Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,,SIM”, dokumentdéw elektronicznych
niezbednych do prowadzenia diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw
w produkty lecznicze i wyroby medyczne zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez
uslugodawcow, zwanych dalej ,,dokumentami”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) bezpieczny podpis elektroniczny — bezpieczny podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3
pkt 2 ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450,
z pozn. zm.”);
2) elektroniczna dokumentacja medyczna - elektroniczna dokumentacja medyczna w
rozumieniu art. 2 pkt 6 ustawy z dnia .....o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej
dalej ,,ustawa”;

3) niezaprzeczalno$¢ — brak mozliwos$ci zaprzeczenia swego uczestnictwa w catosci lub w
cze$ci wymiany danych przez podmiot uczestniczacy w wymianie danych;

4) rekord elektronicznej dokumentacji medycznej — zbidr zawierajacy -elektroniczna
dokumentacj¢ medyczna lub informacj¢ o tej dokumentacji przyporzadkowany do
ustugobiorcy;

5) rozliczalno$¢ — wlasciwos$¢ zapewniajaca, ze dziatania podmiotu moga by¢ przypisane
W sposob jednoznaczny tylko temu podmiotowi;

6) sSwiadczenie ustugi droga elektroniczna - $wiadczenie ustugi droga elektroniczng w
rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczna (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z p6zn. zm.”);

7) usluga medyczna — wyodrebniona czg$¢ Swiadczenia opieki zdrowotnej, podlegajaca
odrebnej ewidencji lub rozliczeniu.

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz.
1152 i Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050, z
2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228.

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007
r. Nr 50, poz. 331, 22008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.



§ 3. 1. Zamieszczanie w SIM dokumentow polega na przestaniu komunikatu w formacie

danych XML zawierajacego te dokumenty.

2. Komunikaty, o ktéorych mowa w ust. 1, sa zgodne z wzorcami struktury logicznej
elektronicznych komunikatow opisanych za pomoca formatu danych XML (Scheme
XSD).

3. Struktura logiczna dokumentéw elektronicznych zamieszczana jest przez administratora
systemu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 7 ustawy, w portalu edukacyjno — informacyjnym,
o ktéorym mowa w art. 36 ustawy, oraz w Biuletynie Informacji Publiczne;.

4. Zamieszczanie i pobieranie dokumentéw moze odbywac si¢ w trybie swiadczenia ushugi
droga elektroniczna.

§ 4. Zamieszczanie i pobieranie dokumentow z SIM, odbywa si¢ w sposdb umozliwiajacy
identyfikacje 1 kontrole dostgpu.

§ 5. 1. Proces przesytania komunikatéw, o ktérych mowa w § 3, obejmuje:
1) przygotowanie tresci komunikatu przez ustugodawce;
2) podpisanie komunikatu przy uzyciu bezpiecznego podpisu elektronicznego;

3)  zwrotne przekazanie przez adresata potwierdzenia poprawnosci komunikatu lub
przekazanie listy btedow i brakow.

2. Komunikaty, o ktorych mowa w § 3, przekazywane sa na kazde zadanie uprawnionego
podmiotu lub zgodnie z harmonogramem okreslonym przez przepisy odrgbne.

3. Komunikaty, o ktorych mowa w § 3, zapewniaja rozliczalno$¢ oraz niezaprzeczalno$¢
podmiotow przesytajacych komunikaty.

§ 6. 1. Dane zawarte w dokumentach lub referencje do tych danych przekazywane do SIM
przez uslugodawcow podlegaja rejestracji w sposdb pozwalajacy na odnotowanie w SIM
kazdego komunikatu otrzymanego od ustugodawcy.

2. Odnotowanie w SIM faktu otrzymania komunikatu od ustugodawcy nie moze podlegac
zmianom, takze w przypadku przeniesienia tej informacji do archiwum.

3. Na zadanie uslugodawcy, system SIM, po zarejestrowaniu danych i informacji
otrzymanych od uslugodawcy, wystawia ustugodawcy poswiadczenie przekazania danych i
informacji do systemu SIM.

4. Poswiadczenie, o ktérym mowa w ust. 3, ma formg¢ urzegdowego poswiadczenia odbioru.

§ 7. Zamieszczenie dokumentow w SIM nastepuje przez:
1) przekazanie informatycznego nos$nika danych z zapisana kopia tych danych;

2) dokonanie elektronicznej transmisji tych danych w formie komunikatow.

§ 9. Warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania i pobierania z SIM dokumentow sa
zgodne z nast¢pujacymi normami lub standardami:

1) PN-EN 13606-1:2007 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie
elektronicznych dokumentow zdrowotnych - Czg$¢ 1: Model referencyjny;

2) PN-EN 13606-4:2007 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie
elektronicznych dokumentow zdrowotnych - Czg$¢ 4: Bezpieczenstwo;

3) PN-EN 13606-5:2010 Health informatics - Electronic health record communication -
Part 5: Interface Specification;



4) ISO/TS 18308:2004 Health informatics - Requirements for an electronic health
record architecture;

5) PN-ENV 13729:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczna
identyfikacja  uzytkownika -  Silne uwierzytelnienie przy uzyciu  kart
mikroprocesorowych;

6) PN-ENV 13608-1:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 1: Pojecia i1 terminologia;

7) PN-ENV 13608-2:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesylanych danych w opiece zdrowotnej - Czes$¢ 2: Bezpieczne obiekty danych;

8) PN-ENV 13608-3:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytania danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 3: Bezpieczne kanaly przesytania
danych;

9) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 1: Overview and policy management;

10) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 2: Formal models;

11) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 3: Implementations;

12) Business Process Management Initiative: Business Process Modelling Notation, ver.
1.0, May 2004;

13) Workflow Management Coalition: Workflow Process Definition Interface - XML
Process Definition Language, WfMC-TC-1025, version 1.0, Oct 2002

- albo normami, wersjami 1 standardami je zastgpujacymi.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
okreslonego w art. 13 ust. 2 ustawy z dnia ............... o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projekt okre§la warunki organizacyjno — techniczne zamieszczania i pobierania z SIM
dokumentow elektronicznych niezbgdnych dla prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia
oraz zaopatrzenia uslugobiorcow w produkty lecznicze 1 wyroby medyczne zgodnie z
zakresem zadan wykonywanych przez ushlugodawcow, majac na uwadze minimalne
wymagania w zakresie wymiany informacji w postaci elektronicznej, potrzebg zapewnienia
integralno$ci dokumentéw elektronicznych oraz usprawnienia i ujednolicenia obiegu
dokumentéw migdzy ustugodawcami, a takze zapewnienie bezpieczenstwa danych i ich

ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem i dost¢pem.

W obecnym stanie prawnym kwestie zwiazane z elektroniczna dokumentacja medyczna
zostaly w sposéb szczatkowy uregulowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21
grudnia 2006 r. w sprawie rodzajéw i zakresu dokumentacji medycznej w zaktadach opieki

zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 247, poz.1819, z p6zn. zm.).

Zakladana w ustawie powszechno$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej wymaga wielu przedsigwzie¢ o charakterze technicznym i organizacyjnym,
pozwalajacym na wprowadzenie na obszarze Polski wtasciwych warunkow do wytworzenia
systemu pozwalajacego nie tylko na gromadzenie danych w postaci elektronicznej ale tez do

udostgpniania ich w czasie rzeczywistym, oraz wielokrotnego ich wykorzystywania.

Obecnie caly system gromadzenia danych oparty jest na postaci papierowej, co znacznie
ogranicza dostgpno$¢ do poszczegdlnych czgsci dokumentacji zwlaszcza w przypadku

koniecznosci pozyskania danych zwiazanych z kontynuacja leczenia.

System Informacji Medycznej — jest systemem teleinformatycznym stuzacym gromadzeniu,
analizie i udostgpnianiu zasobow cyfrowych zawierajacych dane i informacje zwiazane z

udzielonymi lub planowanymi §wiadczeniami opieki zdrowotne;.



System Informacji Medycznej — SIM wprowadza prowadzenie dokumentacji medycznej w
postaci elektronicznej oraz utworzenie Elektronicznego Rekordu Pacjenta; elektroniczne

rozliczenia ustugodawcow 1 ptatnikow.

System Informacji Medycznej SIM umozliwia wymiang danych i informacji pomigdzy:

1) ustugodawcami — w zakresie wymiany droga elektroniczna dokumentacji medycznej,
automatycznego dostepu do dokumentow elektronicznych zwigzanych z kontynuacja
leczenia (e- skierowanie, e-recepta, e- zlecenie) oraz dostgpu ustugodawcéw do
informacji o stanie zdrowia ustugobiorcy lub stosowanych poprzednio metodach
leczenia - co pozwoli na przyspieszenie wymiany informacji, ograniczy koszty
zwiazane np. z powtarzaniem badan diagnostycznych w celu ustalenia stanu zdrowia
ustugobiorcy badan;

2) ushlugobiorcami a ustugodawcami (umawianie si¢ na wizyty on- line, monitorowanie
statusu na liscie osob oczekujacych na udzielenie $wiadczenia finansowanego ze
srodkow publicznych w trybie on-line, elektroniczne przypominanie o terminie
wizyty), wyeliminowanie mozliwosci zapisywania si¢ ustugobiorcow na listy osob
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia u kilku ustugodawcow;

3) uslugobiorcami a SIM — poprzez udostepnienie ustugobiorcy dostepu do
Elektronicznego Rekordu Pacjenta — zawierajacego informacje o planowanych i
udzielonych §wiadczeniach opieki zdrowotnej i ustugach medycznych;

4) ushugodawca a SIM — poprzez umozliwienie wygenerowania z systemu raportow
statystycznych i rozliczen;

5) ustugodawcami a ptatnikiem — poprzez generowanie raportdéw niezbgdnych do
rozliczenia oraz faktur elektronicznych przy uzyciu Systemu Rozliczen Ustug
Medycznych ,, RUM” funkcjonujacego w ramach SIM;

6) SIM a rejestrami medycznymi — w zakresie udostepniania danych statystycznych,
danych o =zachorowaniach, planowanych 1 udzielonych §wiadczeniach opieki
zdrowotnej 1 ustlugach medycznych 1 innych danych niezbgdnych do okreslenia
zapotrzebowania na $wiadczenia zdrowotne lub ustugi medyczne oraz zarzadzania
zasobami i finansami systemu ochrony zdrowia — ta funkcja SIM znacznie zmniejszy
obowiazki administracyjne, statystyczne i rozliczeniowe ustugodawcoéw oraz zapewni

kompleksowos$¢ danych o funkcjonowaniu systemu;



7) SIM a organami administracji publicznej i jednostkami samorzadu terytorialnego
poprzez dostgp do danych stuzacych optymalizacji celow i metod zarzadzania

ochrong zdrowia.

Osiagnigcie funkcjonalno$ci SIM wymaga okreslenia szeregu warunkéw organizacyjnych i
technicznych umozliwiajacych funkcjonowanie calego systemu 1 powigzania go z
pozostalymi elementami systemu informacji ochrony zdrowia, co okre§lono w niniejszym
projekcie.

W projekcie okreslono w sposob szczegotowy zasady dostepu do danych gromadzonych w

SIM oraz zasady bezpieczenstwa tych danych.

Wprowadzenie opisu danych zawartych w rekordzie SIM pozwoli na ujednolicenie zasad
gromadzenia danych u poszczegdlnych uslugodawcéw 1 bezproblemowa a zarazem

bezpieczna ich wymiang pomigdzy podmiotami uprawnionymi do dost¢pu do tych danych.

Oparcie zasad tworzenia i wymiany danych zawartych w dokumentacji medycznej na
dokumencie elektronicznym w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64 poz. 565, z p6zn. zm.)
oraz bezpiecznym podpisie elektronicznym — w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzes$nia 2001 r.
o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z pdzn. zm.), pozwala na uzyskanie
obok wprowadzonych certyfikatow dostepu do wzoréw dokumentéw oraz samych danych
zawartych w SIM jako calo$ci oraz poszczegolnych rekordach wlasciwego bezpieczenstwa

danych przetwarzanych w dokumentacji medycznej, tworzacej SIM.

Nadto odwotanie si¢ w projekcie do zasad wyrazonych w rozporzadzeniu Ministra Spraw
Wewngetrznych 1 Administracji z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumentacji
przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw technicznych i organizacyjnych, jakim
powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatyczne stuzace do przetwarzania danych
osobowych, (Dz. U. Nr 100, poz. 1024) oraz rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11
pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych wymagan dla systemoéw teleinformatycznych
(Dz. U. Nr 212, poz. 1766), poszerzonych o szczegdlne warunki wymagane dla przetwarzania
danych sensytywnych, pozwolilo na uzyskanie spdjnego z obowiazujacymi regulacjami
systemu zabezpieczenia danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej oraz

SIM.



Obecnie obowiazujace przepisy nie zawieraja tak kompleksowych regulacji w obszarze
gromadzenia, przetwarzania i udostgpniania danych medycznych.

Skutkuje to tym, ze wdrozenie omawianego projektu wplynie nie tylko na wprowadzenie
nowej jakosci w prowadzeniu dokumentacji medycznej, ale takze bedzie stanowito podstawe
prawna dla podejmowanych w sposob autonomiczny dzialan przez poszczegdlnych
ustugodawcow czy platnikow, ktore nie zawsze pozostaja w zgodzie z obowiazujacymi

przepisami, a przynajmniej nie zabezpieczaja interesoOw ustugobiorcéw w sposob nalezyty.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddzialuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia oraz

wytwarzajace dokumentacje medyczna.

Ponadto projekt oddziatuje na wytworcow systemow teleinformatycznych i na podmioty

prowadzace rejestry medyczne, pozostajace w zwiazku z systemem SIM.
Dotyczy to w szczegdlnosci:
1) ustugobiorcow;
2) ustugodawcow;
3) ptatnikow;
4) podmioty prowadzace rejestry medyczne, o ktérych mowa w art. 19 ustawy;

5) organdéw administracji rzadowej i samorzadowej w zakresie zadan z zakresu ochrony

zdrowia przypisanych im przepisami odrgbnymi.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek 1 Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow
Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogoélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkéw RP,
Federacji Zwiazkow Gmin 1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoleczenstwa

Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej,



Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczenstwa Informacyjnego, PKPP , Lewiatan” i Business

Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:
a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Zrédtem finansowania dziatan wynikajacych z projektu beda $rodki Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego (EFRR), oraz srodki krajowe przeznaczone na wspotinansowanie
projektow (w zakresie wydatkéw kwalitkowalnych, jak i niekwalifikowalnych) wskazanych
na Indykatywnej Liscie Indywidualnych Projektow Kluczowych. Sa to projekty
wspotfinansowane ze $rodkéw EFRR w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna
Gospodarka 2007 — 2013, Priorytet VII Spoteczenstwo Informacyjne - Budowa

elektronicznej administracji.

- Platforma udostgpniania on-line przedsigbiorcom ustug i zasobow cyfrowych rejestrow
medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie nr POIG.07.01.00-00-
008/09-00, zawarta w dniu 22.06.2009 r. pomigedzy Wiladza Wdrazajaca Programy
Europejskie a Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony

Zdrowia).

Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z poOzniejszymi aneksami)
catkowity koszt realizacji projektu wynosi 53 263 tys. zi. Kwota wydatkow
kwalifikowalnych wynosi 50 763 tys. zt., z czego ze $Srodkdw europejskich zostanie pokryta
kwota 43 148,55 tys. zt. (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czgs$ci 46 — Zdrowie,
ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia, kwota - 7 614,45 tys. zi
(stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalnosci wydatkéw dla projektu (okres realizacji
projektu) rozpoczat si¢ w dniu 18 grudnia 2007 roku i konczy si¢ w dniu 31 grudnia 2012
roku. Wktad krajowy w wysokosci 15 % wydatkéw kwalifikowalnych zostanie zapewniony
w okresie realizacji projektu, zgodnie ze Szczegdétowym Opisem Priorytetow Programu

Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007-2013. Wydatki niekwalifikowane w okresie



realizacji projektu w wysokosci 2 500 tys. zt. beda finansowane ze $rodkow budzetowych

bedacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

- Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie nr
POIG.07.01.00-00-007/09-00 zawarta w dniu 22.06.2009 r. pomigedzy Wtadza Wdrazajaca
Programy Europejskie a Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systemow Informacyjnych

Ochrony Zdrowia).

Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z pdzniejszymi aneksami)
catkowity koszt realizacji projektu wynosi 712 640 tys. zt. Kwota catkowitych wydatkow
kwalifikowalnych wynosi 676 840 tys. zt., z czego ze srodkéw europejskich zostanie pokryta
kwota 575 314 tys. zl. (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czgsci 46 — Zdrowie,
ktérej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia, kwota 101 526 tys. zt
(stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalnosci wydatkéw dla projektu (okres realizacji
projektu) rozpoczat si¢ w dniu 29.11.2007 r. i konczy si¢ w dniu 30.09.2014 r. Wkiad
krajowy, w wysokosci 15 % wydatkéw kwalifikowanych, zostanie zapewniony w okresie
realizacji projektu, zgodnie ze Szczegdtowym Opisem Priorytetéw Programu Operacyjnego
Innowacyjna Gospodarka 2007-2013. Wydatki niekwalifikowalne w okresie realizacji
projektu w wysokosci 35 800 tys. zt. beda finansowane ze srodkéw budzetowych bedacych w

dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Koszty zwiazane z wprowadzeniem przedmiotowe] regulacji beda zwiazane z
dostosowaniem systemow informatycznych ustugodawcow do obstugi nowych komunikatow

opisanych za pomoca formatu danych XML.
b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wpltywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie

konkurencyjnos$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.
d) na ochrong zdrowia ludnosci

Regulacja bedzie mie¢ wplyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli oraz

wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada usprawnienie przeptywu

10



informacji pomigdzy podmiotami, na ktore regulacja ma wplyw, co z kolei doprowadzi do
zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostgpu do danych

o stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacje irozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

01/11-kt
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ..o,

w sprawie warunkow organizacyjno-technicznych realizacji dostgpu i pobierania

danych przetwarzanych w Systemie Informacji Medycznej

§ 1. Rozporzadzenie okresla warunki organizacyjno — techniczne realizacji dostepu
1 pobierania danych przetwarzanych w Systemie Informacji Medycznej (SIM), zwanych dalej

,danymi”.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) bezpieczny podpis elektroniczny — bezpieczny podpis elektroniczny w rozumieniu art. 3
pkt 2 ustawy z dnia 18 wrzes$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz.
1450, z pozn. zm.”);

2) dane — dane w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia .....0 systemie informacji w

ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawa’;

3) elektroniczny rekord SIM - elektroniczny rekord zawierajacy dane ustugobiorcy,
przechowywany, przetwarzany i przesylany w informatycznym systemie medycznym,
udostgpniajacym uprawnionym uzytkownikom kompletne 1 doktadne dane zwiazane ze
$wiadczeniami opieki zdrowotnej i ustugami medycznymi;

4) ustuga medyczna — wyodregbniona czg$¢ $wiadczenia opieki zdrowotnej, podlegajaca
odregbnej ewidencji lub rozliczeniu;

5) ushlugobiorca — ustugobiorca w rozumieniu art. 2 pkt 17 ustawy;

6) ustugodawca — ustugodawca w rozumieniu art. 2 pkt 16 ustawy.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz.
1152 i Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050, z
2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230.



§ 3. 1. Uslugodawcy prowadza elektroniczne rekordy SIM ustugobiorcéw oraz gromadza

dane.

2. Sposob tworzenia, przetwarzania, zabezpieczania, udostgpniania i przesytania danych

powinny by¢ zgodne z wymaganiami, w zakresie:
1) struktury logicznej rekordow SIM, sposobow ich tworzenia i przetwarzania;
2) zabezpieczenia i udostepnianie rekordéw SIM;
3) przesytania rekordéw SIM.
3. Elektroniczne rekordy SIM, o ktérych mowa w ust. 2, zapewniaja co najmniej:

1) budowanie hierarchicznych struktur danych dotyczacych relacji migdzy

ustugobiorca, ustugodawca i pracownikiem medycznym;
2) zastosowanie do wszystkich rodzajow swiadczen opieki zdrowotne;j;
3) zgodno$¢ z wymaganiami medyczno-prawnymi;
4) mozliwos¢ rozliczania i audytu,
5) niezalezno$¢ od technologii i formatu danych;

6) uwzglednianie struktur danych klinicznych: list, tabel, danych historycznych
(z uwzglednieniem zdarzen jednostkowych i procesow  krotko- i

dhugotrwatych);

7) uwzglednienie wszystkich aspektow danych chorobowych wraz z zakresami

wielkos$ci oraz alternatywnymi systemami jednostek pomiarowych;

8) mozliwos¢ integracji z dowolnymi systemami informatycznymi ochrony
zdrowia;

9) prywatnos$¢ danych pacjenta, wlacznie z danymi anonimowymi;

10) wspotdzielenie danych dzigki interoperacyjno$ci na poziomie danych
1 wiedzy;

11) mozliwos¢ rejestrowania historii kontaktow pacjentow z ustugodawcami;

12) mozliwo$¢ wspierania decyzji lekarskich w celu poprawy bezpieczenstwa
pacjenta 1zmniejszenia kosztow leczenia, osiagana dzigki powtarzalnym

badaniom medycznym.

4. Modele informacyjne tworzone na podstawie specyfikacji, o ktérych mowa w ust. 2,

powinny pozwala¢ na dostosowanie zakresu danych i informacji do aktualnych potrzeb



ustugodawcy, w szczegdlnosci poprzez zastosowanie niezmiennych w czasie modeli

referencyjnych oraz zmiennych w czasie archetypow.

5. Dane 1 informacje o udzielonych $§wiadczeniach opieki zdrowotnej, w tym o uslugach
medycznych, moga by¢ wpisane bezposrednio w elektronicznym rekordzie SIM tworzonym
1 przechowywanym przez uslugodawce lub wpisane posrednio poprzez wskazywane miejsce

ich lokalizacji.

6. Wskazanie, o ktorym mowa w ust. 5, powinno by¢ stosowane wtedy, gdy dane i informacje
znajduja si¢ w innym systemie dziedzinowym SIM. W szczego6lnosci moze to dotyczyc
informacji finansowych oraz komercyjnych takich jak lista oczekujacych na §wiadczenie
medyczne, kwalifikacje personelu medycznego, sprawozdania i raporty, koszty $wiadczen,

naleznoS$ci i zobowiazania.

§ 4. 1.Przekazywanie do SIM przez ustugodawcow danych polega na przestaniu komunikatu

zawierajacego te dane i informacje lub referencje do tych danych i1 informac;ji.

2. Komunikaty, o ktorych mowa w ust. 1, sa zgodne z wzorcami elektronicznych
komunikatéow opisanych za pomoca formatu danych XML z zachowaniem wymogow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych

wymagan dla systemow teleinformatycznych (Dz. U. Nr 212, poz. 1766).

3. Specyfikacje wzorcow elektronicznych komunikatéw oraz elektronicznych rekordow SIM
okreslane sa przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw informatyzacji, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 21

ustawy.

§ 5. 1. Przesytanie komunikatéw, o ktorych mowa w § 4, obejmuje:
1) przygotowanie tresci komunikatu przez ustugodawcg;
2) podpisanie komunikatu za pomoca bezpiecznego podpisu elektronicznego;
3) wyslanie komunikatu przez ustugodawce;
4) odebranie komunikatu i jego weryfikacj¢ przez adresata;

5) zwrotne przekazanie przez adresata potwierdzenia poprawnosci komunikatu lub

przekazanie listy bledow i brakow.

2. Komunikaty przekazywane sa na kazde zadanie uprawnionego podmiotu lub zgodnie

z harmonogramem okre§lonym przez przepisy odrgbne.



§ 6. 1. Ustugodawcy przekazuja dane podmiotom zobowiazanym do finansowania swiadczen

ze srodkow publicznych.

2. Zakres niezbednych danych przekazywanych przez ustugodawcow do SIM jest regulowany

przez:

1) w przypadku aptek i punktow aptecznych — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28
wrzesnia 2004 r. w sprawie zakresu niezbgdnych informacji gromadzonych
1 przekazywanych przez apteki podmiotom zobowiazanym do finansowania §wiadczen
ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 213 poz. 2167, z 2007 r. Nr 97, poz. 647 oraz z
2008 r. Nr 160, poz. 996 );

2) w przypadku ustugodawcoéw innych niz wymienieniu w pkt 1 - rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
gromadzonych przez §wiadczeniodawcow, szczegotowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
swiadczen ze $rodkéw publicznych (Dz. U. Nr 123, poz. 801 oraz z 2010 r. Nr 159,
poz. 1073);

3) przepisy odrebne, jezeli zakres nie zostat okreslony przez przepisy okreslone w pkt 1 1

2.

3. Dane moga by¢ przekazywane przez ustugodawcow takze innym podmiotom, poza
okreslonymi w ust. 1, na podstawie przepisow odrgbnych przy zachowaniu wymagan

niniejszego rozporzadzenia.

§ 7. 1. Dane przekazywane do SIM przez ustlugodawcoéw podlegaja rejestracji w sposob

pozwalajacy na odnotowanie w SIM kazdego komunikatu otrzymanego od ustugodawcy.

2. Odnotowanie w SIM faktu otrzymania komunikatu od ustugodawcy nie moze podlegac¢

zmianom, takze w przypadku przeniesienia tej informacji do archiwum.

3. Na zadanie ustugodawcy, system SIM, po zarejestrowaniu danych i informacji
otrzymanych od ustlugodawcy, powinien wystawi¢ ustugodawcy poswiadczenie

przekazania danych i informacji do systemu SIM.

4. Poswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 2, powinno mie¢ formg urzedowego

poswiadczenia odbioru.

§ 8. 1. Dane przekazywane do SIM nalezy chroni¢ w nalezyty sposéb przed zagrozeniami

utraty poufnosci i integralno$ci.



2. W szczeg6lnosci dane te musza by¢ chronione przed zagrozeniami obejmujacymi migdzy
innymi:
1) btedna identyfikacj¢ ustugobiorcy lub podmiotu uprawnionego do uzyskania dostgpu
do danych;

2) ujawnienie danych w wyniku braku nalezytych fizycznych zabezpieczen do ich

dostepu;
3) kradziez danych;

4) pozostawienie urzadzen na ktorych przechowywane sa dane bez nalezytego

zabezpieczenia;
5) zagrozenia dla integralno$ci danych;

6) btedy w oprogramowaniu powodujace uszkodzenie danych, niewtasciwa prezentacje

lub przetwarzanie.

§ 9. 1. Udostgpnianie w postaci elektronicznej danych przekazanych do SIM nastgpuje przez:
1) przekazanie informatycznego no$nika danych z zapisana kopia tych danych;

2) dokonanie elektronicznej transmisji tych danych w formie komunikatow, o

ktorych mowa w § 41 5.

2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, sa udostgpniane z zachowaniem ich integralnosci oraz

ochrony danych osobowych.

§ 10. 1. Danym udostgpnianym w SIM nalezy zagwarantowac:

1) prywatno$¢ - prawo do ograniczania liczby osob majacych wglad w dane

osobowe;
2) poufno$¢ - =zobowiazanie innych o0s0b do przestrzegania prywatnos$ci
udostgpnionych danych.

2. Poufne informacje o ustugobiorcy udostgpniane w SIM moga by¢ przekazywane lub
osiagalne w inny sposob przez inne podmioty wytacznie za zgoda ustugobiorcy.
3. Udostgpnienie danych bez zgody ustugobiorcy mozliwe jest tylko w przypadkach

okreslonych ustawg lub przepisami odrgbnymi.

4. Reguly dostepu do danych zgromadzonych w SIM powinny by¢ zgodne z zasadami
identyfikacji i1 kontroli dostgpu. Zasady kontroli dostgpu okreslaja procedury zarzadzania

uprawnieniami podmiotéw ubiegajacych si¢ o uzyskanie dostepu do dokumentow



zgromadzonych w SIM, zgodne z wymaganiami okre$lonymi w normach, o ktorych

mowa § 14 pkt 5, w zakresie identyfikacji uzytkownika oraz w § 14 pkt 9-11 w zakresie

zarzadzania uprawnieniami i kontrola dostgpu.

5. Zasady identyfikacji i zarzadzania uprawnieniami podmiotow, o ktérych mowa w

ust. 4, udostgpniane sa na kazde zadanie podmiotu ubiegajacego si¢ o uzyskanie dostgpu

do danych zgromadzonych w SIM.

6. Do zasad, o ktérych mowa w ust. 4, stosuje si¢ odpowiednio przepisy okreslone w § 6.

§ 11. 1 Minimalne wymagania zwigzane z bezpieczenstwem udostgpniania danych w formie

elektronicznej uwzgledniaja zasady okreslone w specyfikacji wymienionej w § 14 pkt 4, oraz

obejmuja nastgpujace zasady:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

dostgp ustugobiorcy do wszelkich informacji podlegajacych ochronie prawnej,
przechowywanych w SIM oraz systemach informatycznych uslugodawcow w

zakresie dotyczacym ustugobiorcy;

mozliwo$¢ wprowadzenia przez ustugobiorce do rekordu elektronicznego SIM
informacji o samodzielnym leczeniu, jego pogladach na zagadnienia zwiazane
z osobista ochrong zdrowia, poziomie zadowolenia z poziomu $wiadczonych ustug

medycznych, oczekiwaniach 1 komentarzach;

wdrozenie mechanizmoéw umozliwiajacych audyt wymiany danych zwiazanych z
elektronicznym rekordem SIM, uwzgledniajacy uwierzytelnianie, w celu

umozliwienia identyfikacji podmiotéw podejmujacych proby dostepu do rekordu;

nadawanie calo$ci lub czesciom elektronicznego rekordu SIM etykiet wrazliwosci,
umozliwiajacych ~ ich udostgpnianie wytacznie uprawnionym uzytkownikom
systemu SIM w S$ci$le okreslonych celach zwiazanych z wyraznie okreslonymi
prawami dostgpu w szczegolnosci: w trybie odczytu, zapisu, modyfikacji,

weryfikacji oraz transmisji 1 ujawniania cato$ci lub czg¢$ci rekordu;

wdrozenie mechanizméw pozyskiwania, rejestracji i1 $ledzenia stanu zgody
wyrazonej przez pacjenta na dostgp do catosci lub czgsci elektronicznego rekordu

SIM, z uwzglednieniem celu pozyskania dost¢pu do danych;

rejestracje ram czasowych, w ktorych okreslona forma dostepu do danych uzyskata

zgodg pacjenta;

okreslanie, rozszerzanie, modyfikacje i odwolywanie praw dostgpu do catosci lub



czgsci elektronicznego rekordu SIM.

2. Administrator systemu w zakresie swoich zadan, zwiazanych z utrzymaniem SIM
zobowiazany jest do ustanowienia Systemu Zarzadzania Bezpieczenstwem Informacji,

zwanego dalej ,,SZBI” .

3. Administrator systemu, w zakresie SZBI, jest obowiazany do dokumentowania,
wdrazania 1 nadzorowania wszelkich dzialan prowadzonych w obrgbie SIM oraz statego

uaktualniania i usprawniania systemu.

4. Administrator Systemu jest obowigzany dostosowywaé¢ SZBI, do aktualnych potrzeb
organizacyjnych i technicznych w sposoéb umozliwiajacy przeciwdziatanie jakimkolwiek

naruszeniom bezpieczenstwa danych i bezpieczenstwa systemu.

5. Na SZBI sktadaja si¢ nastepujace dzialania:

1) zidentyfikowanie i analiza zagrozen bezpieczenstwa informacji oraz okreslenie
zabezpieczen odpowiednich do stwierdzonych zagrozen;

2) zabezpieczenia organizacyjne i prawne w kontaktach z innymi osobami i podmiotami;

3) weryfikacja uprawnien dostgpu do poszczegdlnych pozioméw systemow;

4) klasyfikacja 1 kontrola dostepu do zasobow systemu teleinformatycznego oraz do
informacji przetwarzanych przez ten system;

5) dobor, szkolenie i sprawdzanie personelu obstugujacego system teleinformatyczny;

6) zabezpieczenie fizyczne obiektow i urzadzen systemu teleinformatycznego;

7) opracowywanie 1 utrzymywanie systemow teleinformatycznych z uwzglednieniem
wymogow bezpieczenstwa i1 stosowaniem kryptograficznej ochrony dokumentéw
zwlaszcza w czasie transmisji;

8) zarzadzanie ciaglo$cia dziatania systemu teleinformatycznego, zwlaszcza w
warunkach wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji albo zagrozenia jego
wystapienia.

6. Dziatan, o ktéorych mowa w ust. 5, dokonuje si¢ z zachowaniem wymagan okreslonych w
ustawie z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz. U. Nr 182, poz.
1228) w przypadku przetwarzania w systemie informacji niejawnych oraz w ustawie z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pdzn.

zm.”) w przypadku przetwarzania w systemie danych osobowych.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z
2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176,
poz. 1238 oraz z 2010 r. Nr 41, poz. 233.



§ 12. 1. Na czas przekazywania systemu do eksploatacji, administrator systemu, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 2 ustawy, opracowuje:
1) strategi¢ 1 zakres SZBI wlasciwe dla podmiotu publicznego 1 zakresu zadan
publicznych, ktore realizuje;
2) zasady postepowania w przypadku wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji;
3) zasady postepowania zapobiegajacego wystapieniu naruszenia bezpieczenstwa
informacji wraz z ocena ryzyka wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji;
4) uzasadnienie ochrony grup informacji;
5) zasady nadzoru nad sporzadzaniem i dostgpem do dokumentacji SZBI, w zakresie

okreslonym w pkt 1-4.

2. Administrator systemu opracowuje:
1) strategi¢ 1 zakres SZBI wiasciwe dla podmiotu publicznego i1 zakresu zadan
publicznych, ktére realizuje;
2) zasady postepowania w przypadku wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji,
3) zasady postgpowania zapobiegajacego wystapieniu naruszenia bezpieczenstwa

informacji wraz z ocena ryzyka wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji;

4) uzasadnienie ochrony grup informacji;
5) zasady nadzoru nad sporzadzaniem i dostgpem do dokumentacji SZBI, w zakresie

okreslonym w pkt 1- 4.

3. Administrator systemu prowadzi w regularnych odstepach czasu audyt SZBI w celu

kontroli stopnia przestrzegania wymagan SZBI.

4. Audyt SZBI powinien by¢ prowadzony przez audytora lub audytoréw dajacych gwarancje
wykonania nalezytej kontroli SZBI.

5. Uzyskane w wyniku audytu SZBI dane, $wiadczace o mozliwo$ci zaistnienia lub
zaistnieniu naruszenia bezpieczenstwa informacji powinny by¢ zabezpieczone i
przechowywane w celach dowodowych oraz niezwlocznie przekazane administratorowi

danych.

6. Za wdrozenie i nadzor nad realizacja dziatan dotyczacych SZBI odpowiada administrator

systemu.



§ 13. 1. Dane zgromadzone w SIM na potrzeby prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia
oraz zaopatrzenia uslugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne sa udost¢pniane

podmiotom do tego uprawnionym w formie dokumentow elektronicznych.

2. Podmiot udostgpniajacy dokumenty na potrzeby prowadzenia diagnostyki, ciagtosci
leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne
informuje w sposob powszechnie dostgpny, w tym w Biuletynie Informacji Publicznej, o
warunkach, sposobie, zakresie i terminie udostgpniania danych zgromadzonych w systemie,

oraz o formacie w ktérym dane sa udostgpniane.

3. Dokumenty elektroniczne wymienione w ust. 1 sg udostepnianie uprawnionym podmiotom
na ich wniosek zlozony w formie elektronicznej i opatrzony bezpiecznym podpisem
elektronicznym weryfikowany za pomoca kwalifikowanego certyfikatu. Wzoér wniosku oraz
dane wlasciwego adresata udostepnia w Biuletynie Informacji Publicznej i na portalu, o

ktorym mowa w art. 36 ustawy, administrator danych.

4. Podmiotowi, po uzyskaniu pozytywnej decyzji na wniosek, o ktorym mowa w ust. 3,
wydawany jest certyfikat atrybutdw, zawierajacy w szczegdlnosci warunki, sposob, zakres
1 termin udostgpniania danych zgromadzonych w SIM. Certyfikat atrybutéw wydawany jest
przez kwalifikowany podmiot $wiadczacy ustugi certyfikacyjne wpisany do rejestru
podmiotow swiadczacych ustugi certyfikacyjne zwiazane z podpisem elektronicznym.

5. Podmiot, ktoremu przyznano prawo dostepu do danych przechowywanych w SIM, moze
korzysta¢ z danych i informacji zgromadzonych w SIM w trybie okreslonym w § 12 ust. 1.

6. Podmiot, ktoremu udostepniono dane zgromadzone w SIM, odpowiada za prywatnos$¢

1 poufno$¢ uzyskanych danych.

§ 14. Warunki organizacyjno-techniczne realizacji dostgpu 1 pobierania danych

przetwarzanych w SIM, sa zgodne z nastgpujacymi normami lub standardami:

1) PN-EN 13606-1:2007 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie

elektronicznych dokumentéw zdrowotnych - Czgs$¢ 1: Model referencyjny,

2) PN-EN 13606-4:2007 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie

elektronicznych dokumentow zdrowotnych - Czg$¢ 4: Bezpieczenstwo,

3) PN-EN 13606-5:2010 Health informatics - Electronic health record communication -

Part 5: Interface Specification,

4) ISO/TS 18308:2004 Health informatics - Requirements for an electronic health



record architecture,

5) PN-ENV 13729:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczna
identyfikacja uzytkownika - Silne uwierzytelnienie przy uzyciu kart

mikroprocesorowych,

6) PN-ENV 13608-1:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo

przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 1: Pojgcia i terminologia,

7) PN-ENV 13608-2:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo

przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 2: Bezpieczne obiekty danych,

8) PN-ENV 13608-3:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytania danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 3: Bezpieczne kanaty przesytania

danych,

9) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -

Part 1: Overview and policy management,

10) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -

Part 2: Formal models;

11) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -

Part 3: Implementations,

12) Business Process Management Initiative: Business Process Modelling Notation, ver.

1.0, May 2004,

13) Workflow Management Coalition: Workflow Process Definition Interface - XML
Process Definition Language, WIMC-TC-1025, version 1.0, Oct 2002

- albo normami i standardami je zastepujacymi.

§ 15. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu

MINISTER SPRAW WENETRZNYCH I ADMINISTRACJI
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
okreslonego w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia ................... o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt okresla warunki organizacyjne i techniczne realizacji dostgpu i pobierania danych

przetwarzanych w SIM.

Zaktadana w ustawie powszechno$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej w formie
elektronicznej wymaga wielu przedsigwzie¢ o charakterze technicznym i organizacyjnym,
pozwalajacym na wprowadzenie na obszarze Polski wlasciwych warunkéw do wytworzenia
systemu pozwalajacego nie tylko na gromadzenie danych w postaci elektronicznej ale tez do

udostgpniania ich w czasie rzeczywistym, oraz wielokrotnego ich wykorzystywania.

Obecnie caty system gromadzenia danych oparty jest na formie papierowej, co znacznie
ogranicza dostgpno$¢ do poszczegdlnych czgsci dokumentacji zwlaszcza w przypadku

koniecznos$ci pozyskania danych zwiazanych z kontynuacja leczenia.

System Informacji Medycznej — SIM, jest systemem teleinformatycznym sthuzacym
gromadzeniu, analizie 1 udostgpnianiu zasobow cyfrowych zawierajacych dane
1 informacje zwiazane z udzielonymi lub planowanymi $wiadczeniami opieki zdrowotne;.

System Informacji Medycznej —wprowadza prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej oraz utworzenie Elektronicznego Rekordu Pacjenta; elektroniczne rozliczenia

ustlugodawcow 1 ptatnikdw.

System Informacji Medycznej SIM umozliwia wymiang danych i informacji pomigdzy:
1) uslugodawcami — w zakresie wymiany droga elektroniczna dokumentacji medycznej,
automatycznego dostepu do dokumentow elektronicznych zwiazanych z kontynuacja
leczenia (e-skierowanie, e-recepta, e-zlecenie) oraz dostgpu ustugodawcow do informacji
o stanie zdrowia ustugobiorcy lub stosowanych poprzednio metodach leczenia - co

pozwoli na przyspieszenie wymiany informacji, ograniczy koszty zwiazane np. z
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powtarzaniem badan diagnostycznych w celu ustalenia stanu zdrowia ustugobiorcy
badan;

2) ustugobiorcami a ustugodawcami ( umawianie si¢ na wizyty on- line, monitorowanie
statusu na liscie 0sob oczekujacych na udzielenie $wiadczenia finansowanego ze srodkow
publicznych w trybie on-line, elektroniczne przypominanie o terminie wizyty),
wyeliminowanie mozliwo$ci zapisywania si¢ ustugobiorcéw na listy osob oczekujacych
na udzielenie §wiadczenia u kilku ustugodawcow;

3) ustugobiorcami a SIM — poprzez udostgpnienie ustugobiorcy dostgpu do
Elektronicznego Rekordu Pacjenta — zawierajacego informacje o planowanych i
udzielonych §wiadczeniach opieki zdrowotnej 1 ustugach medycznych;

4) ustugodawca a SIM — poprzez umozliwienie wygenerowania z systemu raportow
statystycznych i rozliczen;

5) uslugodawcami a platnikiem — poprzez generowanie raportow niezbgdnych do
rozliczenia oraz faktur elektronicznych przy uzyciu Systemu Rozliczen Ushug
Medycznych ,, RUM” funkcjonujacego w ramach SIM;

6) SIM a rejestrami medycznymi — w zakresie udostgpniania danych statystycznych,
danych o zachorowaniach, planowanych i udzielonych $wiadczeniach opieki zdrowotnej i
ustugach medycznych 1 innych danych niezbednych do okre$lenia zapotrzebowania na
swiadczenia zdrowotne lub ustugi medyczne oraz zarzadzania zasobami i finansami
systemu ochrony zdrowia — ta funkcja SIM znacznie zmniejszy obowiazki
administracyjne, statystyczne 1 rozliczeniowe uslugodawcéw oraz  zapewni
kompleksowos¢ danych o funkcjonowaniu systemu;

7) SIM a organami administracji publicznej 1 jednostkami samorzadu terytorialnego
poprzez dostgp do danych stuzacych optymalizacji celow 1 metod zarzadzania ochrong

zdrowia.

Osiagnigcie funkcjonalnosci SIM wymaga okreslenia szeregu warunkow organizacyjnych i

technicznych umozliwiajacych funkcjonowanie catego systemu i1 powigzania go z

pozostatymi elementami systemu informacji ochrony zdrowia, co okreslono w niniejszym

Projekcie.

W projekcie okresowo w sposob szczegdtowy zasady dostgpu do danych gromadzonych w

SIM oraz zasady bezpieczenstwa tych danych.
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Wprowadzenie opisu danych zawartych w rekordzie SIM pozwoli na ujednolicenie zasad
gromadzenia danych u poszczegdlnych ustugodawcow 1 bezproblemowa a zarazem

bezpieczng ich wymiang pomigdzy podmiotami uprawnionymi do dostgpu do tych danych.

Oparcie zasad tworzenia i wymiany danych zawartych w dokumentacji medycznej na
dokumencie elektronicznym w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pdzn.
zm.) oraz bezpiecznym podpisie elektronicznym — w rozumieniu ustawy z dnia 18 wrzesnia
2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z p6zn. zm.), pozwala na
uzyskanie obok wprowadzonych certyfikatow dostepu do wzorow dokumentdéw oraz samych
danych zawartych w SIM jako caloSci oraz poszczegdlnych rekordach wlasciwego

bezpieczenstwa danych przetwarzanych w dokumentacji medycznej, tworzacej SIM.

Ponadto odwolanie si¢ w projekcie do zasad wyrazonych w rozporzadzeniu Ministra Spraw
Wewngtrznych i Administracji z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumentacji
przetwarzania danych osobowych oraz warunkéw technicznych i organizacyjnych, jakim
powinny odpowiada¢ urzadzenia i systemy informatyczne shuzace do przetwarzania danych
osobowych, (Dz. U. Nr 100, poz. 1024) oraz rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 11
pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych wymagan dla systemoéw teleinformatycznych
(Dz. U. Nr 212, poz. 1766), poszerzonych o szczegolne warunki wymagane dla przetwarzania
danych sensytywnych, pozwolito na uzyskanie spdjnego z obowiazujacymi regulacjami
systemu zabezpieczenia danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej oraz

SIM.

Obecnie obowiazujace przepisy nie zawieraja tak kompleksowych regulacji w obszarze
gromadzenia, przetwarzania i udostgpniania danych medycznych.

Skutkuje to tym, ze wdrozenie omawianego projektu wplynie nie tylko na wprowadzenie
nowej jakosci w prowadzeniu dokumentacji medycznej, ale takze bedzie stanowito podstawe
prawna dla podejmowanych w sposob autonomiczny dziatan przez poszczegodlnych
ustugodawcow czy ptatnikéw, ktoére nie zawsze pozostaja w zgodzie z obowiazujacymi

przepisami, a przynajmniej nie zabezpieczaja interesoOw ustugobiorcow w sposob nalezyty.
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Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

14



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddzialuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia oraz

wytwarzajace dokumentacje medyczna.

Ponadto projekt oddziatuje na wytwércow systemoéw teleinformatycznych 1 na podmioty

prowadzace rejestry medyczne, pozostajace w zwiazku z systemem SIM.
Dotyczy to w szczegdlnosci:

1) ustugobiorcow;

2) ustugodawcow;

3) ptlatnikow;

4) podmioty prowadzace rejestry medyczne, o ktérych mowa w art. 19 ustawy z dnia

................... o systemie informacji w ochronie zdrowia;

5) organdéw administracji rzadowej 1 samorzadowej w zakresie zadan z zakresu ochrony

zdrowia przypisanych im przepisami odrgbnymi.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek 1 Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogoélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos$¢ 80”, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkéw RP,
Federacji Zwiazkow Gmin i1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoteczenstwa

Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej I1zbie Komunikacji Elektronicznej,
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Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP ,Lewiatan” i Business

Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Koszty wdrozenia projektowanego rozporzadzenia pokrywane beda z projektow ,,Platforma
Udostgpniania On-Line Ustug 1 Zasobdéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych”(P2) 1
,Elektroniczna Platforma Gromadzenia Analizy i Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach medycznych”(P1). Koszty finansowania dzialan wynikajacych z projektu
rozporzadzenia beda, w zwiazku z tym pokrywane ze $rodkow przeznaczonych na
funkcjonowanie Platform P1 i P2, poniewaz ustawa obejmuje réwniez funkcjonowanie SIM.
Skutki finansowe dla budzetu panstwa wynikajace z niniejszej regulacji sa czgscia kosztow
Platform. Koszty zwiazane z projektowana regulacja bgda odnosity si¢ do wielu projektow
wynikajacych z ustawy. Regulacja ma charakter stricte techniczny i odnosi si¢ m.in. do
systemow dziedzinowych. Koszty z nia zwiazane beda powstawaly w projektach, ktérych ona
dotyczy.

b) rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnos¢ wewnetrzng gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wpltywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie

konkurencyjno$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.
d) na ochrong zdrowia ludnosci

Projektowana regulacja bedzie mie¢ wplyw na popraweg bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada

usprawnienie przeplywu informacji pomigdzy podmiotami, na ktére regulacja ma wplyw, co
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z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostgpu do danych o

stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

8-11-dg
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie sposobu identyfikacji ustugobiorcow, pracownikow medycznych i
ustugodawcow oraz sposobu i trybu przekazywania przez ustugodawcow informacji o

pracownikach medycznych udzielajacych Swiadczen opieki zdrowotnej

Na podstawie art. 18 ustawy z dnia ...... o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

Nr ..., poz. ...) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) sposob identyfikacji ustugobiorcéw, pracownikéw medycznych 1 ustugodawcow;
2) sposob i tryb przekazywania przez ushlugodawcéw informacji o pracownikach

medycznych udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotne;.

§ 2. 1. Podstawa identyfikacji uslugobiorcy w Systemie Informacji Medycznej (SIM) jest

identyfikator ustugobiorcy.

2. Identyfikatorem ustugobiorcy jest numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku
obcokrajowcow, ktorym nie nadano numeru PESEL - identyfikator kraju pochodzenia,
zgodny z norma ISO 3166-1:1997 oraz identytikator ustugobiorcy obowiazujacy w danym
kraju.

3. Potwierdzeniem tozsamosci ustlugobiorcy w procesie jego identyfikacji jest:

1) pozytywny rezultat uwierzytelniania przeprowadzonego z wykorzystaniem
Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego lub

2) zgodnos$¢ deklarowanej tozsamosci z danymi zawartymi w dowodzie osobistym, a

w przypadku obywateli innego kraju - w dokumencie bgdacym odpowiednikiem

dowodu osobistego, zawierajacym identyfikator ustugobiorcy obowiazujacy w

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia

(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



danym kraju.

4. Podmiot bgdacy ustugobiorca posiada powiazany z identyfikatorem wpis w Centralnym
Wykazie Ustugobiorcow.

5. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow sa przekazywane za posrednictwem
Elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publiczne;.

6. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow sa przekazywane w formie dokumentu
elektronicznego opatrzonego bezpiecznym podpisem elektronicznym w rozumieniu ustawy
z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z p6zn.

zm.”).

§ 3. 1. Podstawa identyfikacji pracownika medycznego w SIM jest identyfikator pracownika
medycznego. Identyfikatorem pracownika medycznego jest numer PESEL pracownika
medycznego, a w przypadku obcokrajowcow, ktérym nie nadano numeru PESEL -
identyfikator kraju pochodzenia, zgodny z norma ISO 3166-1:1997 oraz identyfikator
pracownika medycznego obowiazujacy w danym kraju.

2. Potwierdzeniem tozsamosci pracownika medycznego w procesie jego identyfikacji jest
pozytywny rezultat uwierzytelniania przeprowadzonego z wykorzystaniem identyfikacyjnej
karty mikroprocesorowej, zgodnie z norma PN-ENV 13729:2003.

3. Podmiot bedacy pracownikiem medycznym posiada zwiazany z identyfikatorem wpis w
Centralnym Wykazie Pracownikow Medycznych.

4. Dane przekazywane do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych przez ministra
wlasciwego do spraw finanséw publicznych na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 13
pazdziernika 1995 r. o zasadach ewidencji 1 identyfikacji podatnikéw i platnikow (Dz. U. z
2004 r. Nr 269, poz. 2681, z pozn. zm.”) sa przekazywane za posrednictwem Elektronicznej
Platformy Uslug Administracji Publiczne;.

5. Dane przekazywane przez ustugodawcow do Centralnego Wykazu Pracownikow
Medycznych sa przekazywane w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego bezpiecznym

podpisem elektronicznym.

2) Zmiany wymienione]j ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz.
1152 1 Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050 z
2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228.

3) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 14, poz. 113, z 2006 r.

Nr 104, poz. 708 1 711, z 2007 r. Nr 112, poz. 769, z 2008 r. Nr 209, poz. 1318 oraz z 2009 r. Nr 3, poz. 11, Nr
18, poz. 97 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 197, poz. 1306.



§ 4.1. Podstawa identyfikacji ustugodawcy w SIM jest jego identyfikator. Identyfikatorem
ustugodawcy jest jego numer NIP.
2. Potwierdzeniem tozsamosci ustugodawcy w procesie jego identyfikacji jest pozytywny
rezultat uwierzytelniania przeprowadzonego z wykorzystaniem identyfikacyjnej karty
mikroprocesorowej, zgodnie z norma PN-ENV 13729:2003 lub sprzgtowego modutu
bezpieczenstwa.
3. Uwierzytelnianie ustugodawcy z wykorzystaniem sprzgtowego modulu bezpieczenstwa
powinno by¢ realizowane zgodnie z zasadami przedstawionymi w normie PN-ENV
13729:2003 lub w innej powszechnie akceptowanej normie.
4. Identyfikacyjna karta mikroprocesorowa i sprz¢towy modut bezpieczenstwa, o ktorych
mowa w ust. 2, powinny posiada¢ certyfikaty zgodno$ci, za§wiadczajace spetnienie wymagan
okreslonych w Polskich Normach, a w przypadku braku takich norm, spelnienie wymagan
okreslonych w dokumentach, o ktéorych mowa w § 5:

1) wust. 1 pkt 10 - dla poziomu 3 albo bezpieczniejszego lub

2) wust. 1 pkt9 - dla poziomu EAL4 albo bezpieczniejszego.
5. Ustugodawca, w szczeg6lnosci gdy jest osoba prawna, moze upowazni¢ osobg lub osoby
fizyczne do reprezentowania go w sytuacjach, ktére wymagaja uwierzytelnienia ustugodawcy,
o ktorym mowa w ust. 2.
6. Podmiot bgdacy ustugodawca posiada zwiazany z identyfikatorem wpis w Centralnym
Wykazie Ustugodawcow.
7. Dane przekazywane do Centralnego Wykazu UstugodawcoOw przez ministra wlasciwego do
spraw finansow publicznych na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 13 pazdziernika
1995 r. o zasadach ewidencji i identyfikacji podatnikow 1 ptatnikéw przekazywane sa za
posrednictwem Elektronicznej Platformy Uslug Administracji Publiczne;.
8. Dane przekazywane do Centralnego Wykazu Ustugodawcéw przez platnikow, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 9 lit. a ustawy z dnia ........ o systemie informacji w ochronie zdrowia, sa
przekazywane w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego bezpiecznym podpisem

elektronicznym.

§ 5. 1. Identyfikacja ustugobiorcow, pracownikéw medycznych i ustugodawcéw w ramach
SIM oraz sposob i tryb przekazywania przez ustugodawcoOw informacji o pracownikach
medycznych udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej, sa zgodne z nastepujacymi normami:

1) PN-ENV 13729:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczna identyfikacja



uzytkownika - Silne uwierzytelnienie przy uzyciu kart mikroprocesorowych,
2) ISO/TS 17090:2002 Health informatics - Public key infrastructure - Part 1: Framework
and overview,
3) ISO/TS 17090:2002 Health informatics - Public key infrastructure - Part 2: Certificate
Profile,
4) ISO/TS 17090:2002 Health informatics - Public key infrastructure - Part 3: Policy
management of certification authority,
5) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 1: Overview and policy management,
6) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 2: Formal models,
7) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -
Part 3: Implementations,
8) ISO 3166-1:1997 Codes for the representation of names of countries and their
subdivisions — Part 1: Country codes,
9) ISO/IEC 15408 - Information technology - Security techniques - Evaluation criteria for
IT security, wydana przez International Organization for Standardization,
10) FIPS PUB 140 Security Requirements for Cryptographic Modules, wydana przez
National Institute of Standards and Technology

- albo normami, wersjami 1 standardami je zastgpujacymi.

§ 6. 1. SIM umozliwia komunikacj¢ pomiedzy SIM a ustugodawcami w zakresie
przekazywania informacji o pracownikach medycznych udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej, przy zapewnieniu integralnosci danych niezbednych do celéw identyfikacji z
danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych, oraz zapewnia biezaca
aktualizacje danych w ramach SIM przez =zastosowanie jednolitych standardow przesytu
danych.

2. Zestawienie struktur dokumentoéw elektronicznych umozliwiajacych komunikacj¢ pomigdzy
SIM a uslugodawcami w zakresie zadan, o ktérych mowa w ust. 1, wraz z formatami danych
oraz protokotami komunikacyjnymi i szyfrujacymi udostepnia si¢ razem z dokumentacja opisu
systemu przesytania tych danych na portalu, o ktorym mowa w art. 36 ustawy, oraz w
Biuletynie Informacji Publiczne;j.

§ 7. 1. Do czasu wdrozenia Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego dopuszcza sig

nastgpujace alternatywne formy potwierdzania tozsamosci ustugobiorcy:



1) pozytywny rezultat uwierzytelniania przeprowadzonego z wykorzystaniem
identyfikacyjnej karty mikroprocesorowej, zgodnie z norma PN-ENV 13729:2003;

2) pozytywny rezultat uwierzytelniania przeprowadzonego w oparciu o certyfikat
klucza publicznego wydany przez podmiot $wiadczacy ustugi certyfikacyjne i
umieszczony w rejestrze podmiotow Swiadczacych ustugi certyfikacyjne prowadzonym
przez ministra wlasciwego do spraw ochrony zdrowia;

3) pozytywny rezultat uwierzytelniania przeprowadzonego zgodnie z regutami
okreslonymi dla ustugobiorcy chcacego pozyska¢ dostep do SIM za posrednictwem

Elektronicznej Platformy Ustug Administracji Publiczne;.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia

okreslonego w art. 18 ustawy z dnia ............... r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawa”.
Projekt okresla:

1) sposob identyfikacji ustugobiorcéw, pracownikow medycznych i ustugodawcow
w ramach Systemu Informacji Medycznej;

2) sposéb i tryb przekazywania przez ushlugodawcow informacji o pracownikach

medycznych udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej na rzecz ustugobiorcow.

W projekcie okreslajac sposob identyfikacji ustugobiorcéw, pracownikéw medycznych
1 ushugodawcow okreslono réwniez warunki zapewnienia integralnosci danych niezbednych do
celéow identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych,
oraz zapewnienia biezacej aktualizacji danych.

W obecnym stanie prawnym sposob identyfikacji osob bioracych udzial w procesie
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oparty jest na dokumentacji w postaci papierowe;j.
Wraz z wdrozeniem Systemu Informacji Medycznej (SIM), a co za tym idzie elektronicznej
dokumentacji medycznej, niezbednym bedzie wdrozenie innego niz dotychczasowy sposob
identyfikacji uslugobiorcow, ustugodawcéw, pracownikdw medycznych i innych podmiotéw
uprawnionych do dostgpu do danych zawartych w SIM i taczacych si¢ z nim rejestrow
medycznych i rejestrow publicznych.

Zaktadana w projekcie ustawy powszechno$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej w
postaci elektronicznej wymaga wielu przedsigwzig¢ o charakterze technicznym i
organizacyjnym, pozwalajacym na wprowadzenie na obszarze Polski wlasciwych warunkow
do wytworzenia systemu pozwalajacego nie tylko na gromadzenie danych w postaci
elektronicznej, ale tez do udostepniania ich w czasie rzeczywistym, oraz wielokrotnego ich
wykorzystywania. Niezbegdnym w tym  zakresie jest okreslenie sposobu identyfikacji
podmiotow bioracych udziat w procesie udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej oraz ich
planowania i finansowania.

Identyfikatorem ustugobiorcy ma by¢ numer PESEL, a w stosunku do obcokrajowcow,
ktérym nie nadano numeru PESEL- identyfikator kraju pochodzenia, oraz numer begdacy
identyfikatorem ustugobiorcy obowiazujacy w danym kraju. Za podstawg identyfikacji

pracownika medycznego w SIM przyjeto jego numer PESEL, oraz analogicznie jak w



przypadku ustugobiorcéw w razie braku numeru PESEL identyfikator kraju pochodzenia i
numer bedacy identyfikatorem pracownika medycznego obowiazujacy w danym kraju.

Identyfikatorem ustlugodawcy jest jego numer NIP.

Projekt rozporzadzenia przewiduje przekazywanie danych przez ustugodawcow za
posrednictwem Elektronicznej Platformy Uslug Administracji Publicznej do Centralnego
Wykazu Pracownikéw Medycznych

W projekcie wykorzystano istniejace juz sposoby identyfikacji uzytkownikoéw SIM przy
wykorzystaniu identyfikacyjnej karty mikroprocesorowej, zgodnie z norma PN-ENV
13729:2003 lub sprzgtowego modutu bezpieczenstwa (Hardware Security Module).

Nadto w projekcie uporzadkowano istniejace dotychczas sposoby identyfikacji,
przypisujac kazdej kategorii uzytkownikow dane przypisane w SIM do identyfikatora.

Obecnie obowiazujace przepisy nie zawieraja tak kompleksowych regulacji w obszarze
gromadzenia, przetwarzania 1 udostgpniania danych pozwalajacych na jednoznaczna
identyfikacje.

Powyzsze powoduje, ze wdrozenie omawianego projektu wplynie nie tylko na
wprowadzenie nowej jakosci w zakresie identyfikacji podmiotéw uczestniczacych w procesie
udzielania $wiadczen, ale uporzadkuje takze rozbiezne w formie i zakresie sposoby zbierania
danych o ustugodawcach i ich pracownikach medycznych oraz ptatnikach.

Dodatkowo projekt daje mozliwo$¢, dzigki automatycznej aktualizacji danych
pochodzacych z rejestréw publicznych (ZUS, KRUS, NFZ), biezacego sprawdzenia uprawnien
do $wiadczen okreslonego rodzaju.

Przyjeta konstrukcja SIM 1 powiazanie jej za pomoca Platformy ePUAP z rejestrami
publicznymi takimi jak PESEL i1 Krajowa Ewidencja Podatnikow pozwoli na wlaczanie do
systemu nowych platnikéw, ustugodawcow, ustugobiorcow, co w perspektywie wprowadzenia
nowych form ubezpieczen jest bardzo istotne dla poprawy jakosci obstugi ushugobiorcow
1 bezpieczenstwa finansowego ustugodawcow.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie
Projekt oddzialuje na ustugobiorcow, pracownikow medycznych, ustugodawcéw i1 organy

administracji rzadowej i samorzadowej wykonujacych zadan z obszaru ochrony zdrowia.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek 1 Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy,
Ogo6lnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”, Forum Zwiazkow Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkéw RP,
Federacji Zwiazkow Gmin 1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu 1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki
i Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoleczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej,
Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP ,Lewiatan” i1 Business
Centre Club.
Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnos$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:
a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego



Identyfikacja ustugobiorcow oraz pracownikéw medycznych odbywac si¢ bgdzie na podstawie
kart pl.ID. Koszty wydania kart pl.ID ponosi¢ bedzie budzet panstwa (brak skutkéw dla
budzetu panstwa - z czg$ci 46- zdrowie, poza kosztami zwigzanymi z czytnikami, ktore
ponosi¢ beda uslugodawcy — ten projekt ma juz finansowanie wynikajace z ustawy
z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. Nr 167, poz. 1131). Podstawa
identyfikacji ustugodawcow sa ich numery NIP. W zwiazku z tym, zZe projektowana regulacja
ma charakter potwierdzajacy rozwiazania wynikajace z innych aktéw prawnych m. in. ustawa z
dnia 13 pazdziernika 1995 r. o zasadach ewidenc;ji i identyfikacji podatnikoéw i ptatnikéw (Dz.
U. z 2004 r. Nr 269, poz. 2681, z p6zn. zm.), nie spowoduje to dodatkowych kosztow dla
budzetu panstwa.

b) rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjno$é¢ gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bgdzie miata bezposredniego wpltywu na konkurencyjnos¢
gospodarki i przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wptynie na pobudzenie konkurencyjnosci
wewngetrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnosci

Projektowana regulacja bgdzie mie¢ wptyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaklada
usprawnienie przeplywu informacji pomigdzy podmiotami, na ktére regulacja ma wptyw, co z
kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostgpu do danych o stanie
zdrowia leczonego.

e) sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.

9-11-dg



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia

Na podstawie art. 24 ust. 5 ustawy z dnia ...... o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ...... ), zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla :
1) minimalna funkcjonalno§¢ Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,
zwanego dalej ,,systemem”;
2) warunki organizacyjno — techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania

danych przetwarzanych w systemie.

§ 2. 1. Minimalna funkcjonalno$¢ systemu:
1) zwiazana z wykonaniem zadan na poziomie ustugodawcow zapewnia:

a) mozliwos$¢ pobierania do systemu z rejestrow medycznych, w rozumieniu
art. 2 pkt 13 ustawy z dnia....... o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanej dalej ,,ustawa” , danych o uslugodawcach w formacie i strukturze
okreslonych w dokumentacji opisu systemu,

b) mozliwos¢ wyselekcjonowania uslugodawcy o okreslonym profilu
dzialalno$ci w wojewodztwie, powiecie oraz gminie,

¢) mozliwo$¢ wyswietlenia danych kontaktowych ustugodawcy;

2) zwiazang z wykonaniem zadan na poziomie ptatnikow, o ktéorych mowa w
art. 2 pkt 9 lit. a ustawy zapewnia:

a) mozliwo$¢ identyfikacji ptatnika,

b) mozliwos¢ pobierania danych o zakresie $wiadczen finansowanych przez
platnika,

¢) mozliwos¢ pobierania danych adresowych ptatnika,

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



d) mozliwo$¢ ustalenia identyfikatora platnika nadanego zgodnie z odrgbnymi
przepisami;

3) zwiazana z wykonywaniem zadan na poziomie podmiotow sprawujacych
nadzor i kontrolg nad dziatalno$cia ustugodawcow oraz platnikéw, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 9 lit. a ustawy, zapewnia:

a) mozliwo$¢ identyfikacji podmiotu sprawujacego nadzor lub kontrole nad
wybranym ustugodawca w wybranym zakresie,

b) mozliwo$¢ identyfikacji podmiotu sprawujacego nadzor lub kontrole nad
wybranym ptatnikiem,

c) mozliwo§¢ przestania droga elektroniczng informacji i wnioskow do
podmiotu sprawujacego nadzor lub kontrole nad platnikiem lub
ustugodaweca,

d) uzyskania potwierdzenia przyjgcia informacji lub wniosku, o ktorych
mowa w lit. ¢,

e) uzyskania droga elektroniczna odpowiedzi na wniosek zlozony w trybie
okreslonym w lit. c.

2. W zakresie zastosowan statystycznych system zapewnia wczytanie danych z

rejestrow medycznych i danych wprowadzanych przez administratora systemu do

systemu, weryfikacj¢ danych pod wzgledem zgodnos$ci ze struktura przesytu,

scalenie danych wedlug zadanych kryteriow, dostgp do danych gromadzonych w

systemie.

3. System umozliwia komunikacj¢ pomigdzy elementami tego systemu przez

zastosowanie jednolitych standardow przesytu danych w formacie XML.:

1) dla danych przekazywanych z rejestrow medycznych do systemu i
udostgpnianych przez system;

2) dotyczacych wydanych dokumentéw zwiazanych ze sposobem zatatwienia
wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3 lit. ¢, przekazywanych przez
uprawnione podmioty.

4. Strukture logiczna dokumentow elektronicznych w formacie XML, o ktorym

mowa w ust. 3, wraz z formatami danych oraz protokotami komunikacyjnymi i

szyfrujacymi administrator systemu, o ktorym mowa w art. 24 ust. 7 ustawy,

zamieszcza w portalu edukacyjno — informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36

ustawy oraz w Biuletynie Informacji Publiczne;j.



§ 3. 1. System gromadzi, przetwarza i udostgpnia dane z rejestrow medycznych za
pomoca systemu teleinformatycznego - Platforma Udostgpniania On — Line Ustug i
Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych.
2. System powinien spelnia¢ witasciwosci 1 cechy w zakresie funkcjonalnosci,
niezawodnos$ci, uzywalnosci, wydajnosci, przenoszalnosci i pielggnowalnosci,
okreslone w normach ISO zatwierdzonych przez krajowa jednostke normalizujaca, na
etapie projektowania, wdrazania i modyfikowania tych systemow
3. System powinien zosta¢ wyposazony w sktadniki sprzgtowe i oprogramowanie:
a)umozliwiajace wymiang danych z innymi systemami teleinformatycznymi za
pomoca protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych okre§lonych zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w
sprawie minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych (Dz. U. Nr
212, poz. 1766),
b)zapewniajace dostgp do swoich zasobdéw informacyjnych przy wykorzystaniu
formatu danych okre$lonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych wymagan

dla systemow teleinformatycznych.

§4. 1. System w zakresie swojej funkcjonalnosci ma wbudowana funkcje

umozliwiajaca okresowe automatyczne wykonywanie kopii bezpieczenstwa.

2. System umozliwia rejestracje prob logowan do systemu, oraz zdefiniowanie zestawu
sledzonych czynno$ci wykonywanych przez uzytkownikow.

3. System umozliwia poprawna obstuge wszystkich proceséw przy jednoczesnym
zapewnieniu wlasciwych parametrow wydajnosciowych wspieranych przez
zastosowanie architektury wielowarstwowej, jak rowniez wysoki poziom
niezawodnosci tego systemu gwarantowany przez stabilno$¢ pracy oraz zapewnienie
wydajniejszej pracy systemu w miarg zwigkszania liczby jego elementoéw
sktadowych.

4. Biezace funkcjonowanie systemu teleinformatycznego uwzglednia ciagly rozwoj
tego systemu odnoszacy si¢ zarowno do rozszerzania jego funkcjonalnos$ci, zgodnie
z oczekiwaniami uzytkownikow, jak rowniez sfery technologicznej obejmujacej
dostosowanie systemu teleinformatycznego do zmieniajacych si¢ uwarunkowan

zewngtrznych i rozwoju w dziedzinie informatyki i telekomunikacji.



§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia

okreslonego w art. 24 ust. 5 ustawy z dnia ............... o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawg”.
Projekt okresla:

1) minimalna funkcjonalno$¢ systemu teleinformatycznego obslugujacego System
Ewidencji Zasoboéw Ochrony Zdrowia;
2) warunki organizacyjno — techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania

danych gromadzonych i przetwarzanych w systemie.

W obecnym stanie prawnym funkcjonuje kilka réznych rejestrow obejmujacych
podmioty biorace udzial w procesie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej. Podmioty
sprawujace nadzor nad ich dzialalnoscia nie sa ewidencjonowane w ogole lub
ewidencjonowane sa w sposob szczatkowy np. w ramach rejestru zakladow opieki
zdrowotnej okre$lonego przepisami ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakladach

opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.).

System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia ma by¢ systemem gromadzacym
1 przetwarzajacym dane dotyczace podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej (ustugodawcow) oraz podmiotdw sprawujacych nadzoér i kontrolg nad ich
dziatalno$cia we wszystkich aspektach prowadzonej dziatalno$ci, a takze platnikow.
Obecnie dane dotyczace ustugodawcow gromadzone sa w rejestrach medycznych
prowadzonych przez podmioty odpowiedzialne za ich prowadzenie na podstawie

odrgbnych przepisow.
Obecnie zbiory danych dotyczace ustugodawcow prowadzone sa przez:

1) Ministra Zdrowia oraz wojewodow na podstawie przepisOw ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej, w odniesieniu do

zaktadow opieki zdrowotne;;

2) wojewodow i Ministra Zdrowia na podstawie przepisow ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr

191, poz. 1410 z pézn. zm.);



3) okrggowe rady lekarskie i Wojskowa Rade Lekarska, na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943, z p6zn. zm.), w odniesieniu
do indywidualnych praktyk lekarskich, indywidualnych specjalistycznych
praktyk lekarskich i grupowych praktyk lekarskich;

4) okrggowe rady pielggniarek i potoznych na podstawie przepiséw ustawy z
dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i1 potoznej (Dz. U. z 2009 r.
Nr 157, poz. 1217, z pdzn. zm.), w odniesieniu do indywidualnych praktyk
pielggniarek, potoznych, indywidualnych specjalistycznych praktyk
pielegniarek, potoznych oraz grupowych praktyk pielggniarek;

5) wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 .
Nr 45, poz. 271, z p6ézn. zm.), w odniesieniu do aptek ogolnodostepnych,

punktéw aptecznych oraz aptek szpitalnych i1 zaktadowych;

6) Krajowa Radg¢ Diagnostow Laboratoryjnych na podstawie przepisow
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.
z2004 r. Nr 144, poz. 1529, z pdézn. zm.), w odniesieniu do danych

objetych ewidencja laboratoriow.

Nie istnieje natomiast zadna baza danych dotyczaca zarowno ustugodawcow, ptatnikow
oraz podmiotéw sprawujacych nadzor i kontrolg nad dziatalno$cia uslugodawcow i
ptatnikéw. Znamienna cecha tego stanu rzeczy jest brak otwartosci i interoperacyjnosci
poszczegdlnych rejestrow, co uniemozliwia wymiang danych pomigdzy poszczegolnymi
rejestrami 1 scalanie ich w jakikolwiek zbior.

Podmioty prowadzace zbiory danych sktadajace si¢ na rejestry medyczne tworzace
System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, zostaly zobowigzane do przesytania
danych zgromadzonych w rejestrach administratorowi systemu jakim jest jednostka
podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia odpowiedzialna za wytworzenie i

utrzymanie tego systemu.

W zakresie Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia dotyczacego
uslugodawcow, ptatnikbw 1 podmiotow sprawujacych nadzor i1 kontrole nad
dzialalno$cia ustugodawcow 1 platnikow, administrator systemu na biezaco bedzie

tworzyl i uaktualnial bazy danych skladajace si¢ na rejestry medyczne ich dotyczace.



W projekcie zatozono, ze funkcjonalnos¢ Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony
Zdrowia na poziomie ustugodawcoéw pozwoli na:
a) pobieranie z rejestréw medycznych, danych o ustugodawcach do zbioru centralnego
oraz monitorowanie kazdego z etapéw postegpowania administracyjnego prowadzonego
w stosunku do ustugodawcy,
b) wyselekcjonowanie na poziomie kazdej jednostki samorzadu terytorialnego
(wojewodztwo, powiat, gmina) ustugodawcy o okreslonym profilu dziatalnosci,
c) wyswietlenie danych kontaktowych ustugodawcy.

Na poziomie platnikéw, kazdy uzytkownik Systemu Ewidencji Zasobow

Ochrony Zdrowia bgdzie miat mozliwos¢:
1) identyfikacji platnika;
2) pobierania danych o zakresie $wiadczen finansowanych przez platnika;
3) pobierania danych adresowych ptatnika;

4) ustalenia identyfikatora ptatnika nadanego zgodnie z odrgbnymi przepisami.

W zakresie funkcjonalnos$ci systemu zwiazane] z wykonywaniem zadan na poziomie
podmiotow sprawujacych nadzér 1 kontrole nad dziatalnos$cia ushugodawcow
1 ptatnikéw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a ustawy, w projekcie zatozono
mozliwos$¢:

a) identyfikacji podmiotu sprawujacego nadzor lub kontrole¢ nad wybranym
uslugodawca w wybranym zakresie,

b) identyfikacji podmiotu sprawujacego nadzér lub kontrolg nad wybranym ptatnikiem,
c) przestania droga elektroniczng informacji i wnioskdw do podmiotu sprawujacego
nadzor lub kontrolg nad ptatnikiem lub ustlugodawca,

d) uzyskania potwierdzenia przyjecia informacji lub wniosku, droga elektroniczna,

e) uzyskania droga elektroniczna odpowiedzi na wniosek ztozony droga elektroniczna.

W zakresie zastosowan statystycznych System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia
zaktada:

a) mozliwo$¢ wczytania przez uzytkownika danych z rejestrow medycznych i danych
wprowadzanych przez administratora systemu do zbioru centralnego,

b) weryfikacj¢ danych pod wzgledem zgodnosci ze struktura przesytu oraz poprawnosci

merytorycznej,



¢) scalenie danych wedhug zadanych kryteriow,
d) dostep do danych gromadzonych w systemie.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie
Projekt oddziatuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia.

Ponadto projekt oddzialuje na wytworcow systemow teleinformatycznych 1 na

podmioty prowadzace rejestry medyczne.
Dotyczy to w szczegdlnosci:

1) ustugobiorcow;

2) ustugodawcow;

3) ptatnikow;

4) podmiotéw sprawujacych nadzor i kontrolg nad dziatalno$cia ushugodawcow i

ptatnikow.
2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej
Radzie Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie
Diagnostow  Laboratoryjnych,  Ogoélnopolskiemu  Porozumieniu  Zwiazkéw
Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ
»Solidarnos$¢”, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia,
Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia
NSZZ ,,Solidarno$¢ 807, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich,
Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin
Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP, Federacji
Zwiazkow Gmin 1 Powiatéow RP, Komisji Wspdlnej Rzadu 1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki
i Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowe;j
Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu
Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie
Komunikacji  Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa

Informacyjnego, PKPP ,,Lewiatan” i Business Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o

dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz



z 2009 r. Nr 42, poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej
Ministerstva Zdrowia oraz udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra

Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Koszty budowy 1 eksploatacji Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia pokryje
budzet panstwa.
Obecnie trudno jest jednoznacznie stwierdzi¢ jakie beda koszty budowy tego systemu,
jednak przewiduje sig, iz w zwiazku z budowa wielu systemow koszty jednostkowe
budowy systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, beda znaczaco nizsze, niz w
sytuacji, gdy zasoby informacyjne tego systemu bylyby rozproszone.
Wprowadzenie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia poniesie za soba koszty
dostosowania systemOw informatycznych, wspomagajacych obstuge rejestrow
medycznych, do wymiany danych z Systemem Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia.

b) rynek pracy
Przepisy projektu rozporzadzenia nie beda mialy wptywu na rynek pracy.
¢) konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie

przedsig¢biorstw

Projektowana regulacja nie begdzie miata bezposredniego wptywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie

konkurencyjno$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnosci

Projektowana regulacja bedzie mie¢ wptyw na poprawg bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaklada
usprawnienie przeptywu informacji pomiedzy podmiotami, na ktére regulacja ma
wpltyw, co z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym

dostepu do danych o stanie zdrowia leczonego.
€) na sytuacje i rozwoj regionalny
Projektowana regulacja nie bedzie miat a wplywu na sytuacj¢ i rozwo6j regionalny.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego

Na podstawie art. 25 ust. 6 ustawy z dnia ........ o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ...., poz. .....) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) minimalng funkcjonalno$§¢ Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego
zwanego dalej ,,systemem”;
2) warunki organizacyjno — techniczne gromadzenia i udostgpniania danych

gromadzonych w systemie.

§ 2. Minimalna funkcjonalno$¢ systemu w zakresie zadan zwiazanych z opracowaniem lub
aktualizacja wojewddzkiego planu dziatania systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne
zapewnia:
1) okreslenie liczby i1 rozmieszczenia na obszarze wojewodztwa jednostek systemu
Panstwowe Ratownictwo Medyczne o ktérym mowa w art. 17 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191,
poz. 1410, z p6zn. zm.”;
2) kalkulacja kosztéw dziatalnosci zespotow ratownictwa medycznego;
3) okreslenie metod i1 zakresu wspOlpracy z organami administracji publicznej
1 jednostkami systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne 2z innych
wojewodztw;

4) okreslenie lokalizacji centréw powiadamiania ratunkowego 1 wojewddzkich

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz. 1172, z 2008
r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653, z 2009 r. Nr 11, poz. 59 i Nr 122, poz. 1007 oraz z 2010 r. Nr 107, poz.
679.



centréw powiadamiania ratunkowego;

5) okreslenie liczby i1 rozmieszczenia szpitalnych oddziatow ratunkowych;

6) wskazanie jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie
udzielania §wiadczen zdrowotnych niezbgdnych dla ratownictwa medycznego

oraz lokalizacji centrow urazowych.

§ 3. Minimalng funkcjonalno$¢ systemu w zakresie zadan zwiazanych z wspieraniem
proceséw zawierania uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ratownictwa
medycznego zapewnia:
1) ewidencjonowanie jednostek systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne,
jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania
Swiadczen zdrowotnych niezbgednych dla ratownictwa medycznego oraz
centrow urazowych, ktére zostaly ujgte w wojewddzkim planie dziatania
systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne;
2) rejestrowanie jednostek wspotpracujacych z systemem Panstwowe Ratownictwo
Medyczne;
3) ewidencjonowanie podmiotow prowadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej
pomocy;

4) ewidencjonowanie uzytkownikéw systemu.

§ 4. Minimalna funkcjonalno$¢ systemu w zakresie zadan zwiazanych z ewidencja jednostek
systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne zapewnia:

1) wprowadzanie przez uprawnionych uzytkownikow systemu danych o
jednostkach systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne oraz jednostkach
organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie ratownictwa
medycznego udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ratownictwa
medycznego bedacych przedmiotem umowy z Narodowym Funduszem
Zdrowia;

2) integracja gromadzonych danych o jednostkach, o ktéorych mowa w pkt 1, z
danymi pozyskanymi z Krajowego Rejestru Zaktadéw Opieki Zdrowotnej oraz

danymi pozyskanymi od ptatnikéw §wiadczen.

§ 5. 1. Minimalng funkcjonalno§¢ w zakresie zadan zwiazanych z prowadzeniem rejestru

jednostek wspodtpracujacych z systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne, zapewnia:



1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

sporzadzenie wniosku o wpis do rejestru w postaci elektronicznej oraz
mozliwos¢ jego wydruku;

podpisanie wniosku przy wykorzystaniu bezpiecznego podpisu elektronicznego
weryfikowanego kwalifikowanym certyfikatem;

dostarczenie podpisanego wniosku za posrednictwem elektronicznej skrzynki
podawczej do organu prowadzacego rejestr;

zaimportowanie wniosku do systemu;

wydanie decyzji (w postaci elektroniczne;j);

wpis jednostki wspolpracujacej z systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne
do rejestru na podstawie wydanej decyzji;

WYypis z rejestru,

udostgpnianie zgromadzonych danych uprawnionym uzytkownikom systemu;

tworzenie raportow i statystyk.

2. Minimalng funkcjonalno$¢ systemu zwiazana z postgpowaniem w sprawie wnioskéw, o

ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, zapewnia:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

modyfikowanie dokumentow;

nadawanie statusOw dokumentom,;

akceptowanie dokumentow z uzyciem certyfikatow podpisu elektronicznego;
przechowywanie dokumentow;

likwidacja lub brakowanie dokument6éw nie podlegajacych archiwizacji;
przestanie do innej jednostki;

laczenie i dzielenie dokumentow.

§ 6. Minimalna funkcjonalnos$¢ systemu zapewnia ponadto:

1

2)

3)

udostgpnienie centrom powiadamiania ratunkowego oraz wojewddzkim centrom
powiadamiania ratunkowego i innym uprawnionym podmiotom, danych
zgromadzonych w systemie, ktore moga by¢ wykorzystane do dzialan
ratunkowych;

gromadzenie i udostgpnianie uprawnionym podmiotom danych o zdarzeniach z
bazy danych zdarzen i medycznych czynnos$ci ratunkowych;

zarejestrowanie przez dyspozytora medycznego:

a) daty zgloszenia - ze wskazaniem roku, miesiaca, dnia oraz godziny i minuty

w systemie 24-godzinnym,

b) miejsca zdarzenia,



c) stanu zdrowia osoby w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego;

4) zasilanie systemu informacjami o przyjetych zgloszeniach przekazywanych
przez dyspozytoréw medycznych;

5) tworzenie raportow i statystyk.

§ 7. W zakresie warunkow organizacyjno — technicznych gromadzenia i udostgpniania
danych gromadzonych w systemie, system powinien:
1) posiada¢ wiasciwosci i cechy w zakresie funkcjonalnosci, niezawodnosci,
uzywalnos$ci, wydajnos$ci, przenoszalnosci 1 pielggnowalnosci, okre§lone w normach
ISO zatwierdzonych przez krajowa jednostkg normalizujaca, na etapie projektowania,
wdrazania i modyfikowania tych systemow;
2) zosta¢ wyposazony w skladniki sprz¢towe i oprogramowanie:
a) umozliwiajace wymiang danych z innymi systemami teleinformatycznymi za
pomoca protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych okreslonych zataczniku
nr 1 do rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w
sprawie minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych (Dz. U.
Nr 212, poz. 1766),
b) zapewniajace dostep do swoich zasobow informacyjnych przy wykorzystaniu
formatu danych okreslonych w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych wymagan

dla systemow teleinformatycznych.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
okreslonego w art. 25 ust. 6 ustawy z dnia ............... o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ), zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt okresla minimalng funkcjonalno§¢ Systemu Wspomagania Ratownictwa
Medycznego oraz warunki organizacyjno — techniczne gromadzenia i udostgpniania danych

gromadzonych w systemie.

W obecnym stanie prawnym istnieje kilka réznych rejestréw obejmujacych podmioty
biorace udzial w systemie Panstwowe Ratownictwo Medyczne. W zwiazku z powyzszym,
istnieje potrzeba powstania jednorodnej platformy, ktéra gromadzi i udostgpnia dane
zwigzane z obszarem ratownictwa medycznego. Zapewni mozliwo$¢ wsparcia zadan

zwiazanych migdzy innymi z:

1) opracowaniem lub aktualizacja wojewodzkiego planu dziatania systemu Panstwowe

Ratownictwo Medyczne;

2) obstuga procesow zawierania umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z

zakresu ratownictwa medycznego;
3) ewidencja jednostek systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne;

4) prowadzeniem rejestru jednostek wspotpracujacych z systemem Panstwowe

Ratownictwo Medyczne.

Dodatkowo dziatania podejmowane w poszczegdlnych wojewodztwach w  celu
wypetnienia natozonych na wojewodoéw obowiazkéw wynikajacych z przepisow ustawy z
dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pafistwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410,
z poézn. zm.), sa na ré6znym poziomie zaawansowania technologicznego (od ewidencji
papierowych, po ewidencje prowadzone w popularnych edytorach). Nie spetniaja one

Wymogow nowoczesnego systemu zarzadzania ratownictwem medycznym.

Podstawowym mankamentem istniejacych dotychczas rozwiazan jest brak mozliwos$ci

automatyzacji w wymianie informacji o stanie zasobow oraz brak mozliwosci biezacej



aktualizacji danych i korzystania z danych gromadzonych w innych bazach danych z zakresu

ochrony zdrowia.

Zaprojektowany w rozporzadzeniu System Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

okreslony w art. 25 ustawy jest systemem teleinformatycznym $cisle zwigzanym z ustawa z

dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.

W projekcie zatozono prowadzenie nastepujacych ewidencji i rejestrow ratownictwa

medycznego:

1)
2)

3)

4)
S)

ewidencja jednostek systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne;

rejestr jednostek wspotpracujacych z systemem Panstwowe Ratownictwo
Medyczne;

baza danych podmiotéw prowadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej
pomocy;

baza danych zdarzen i medycznych czynnosci ratunkowych;

baza danych Centrow Urazowych i jednostek organizacyjnych szpitali
wyspecjalizowanych w  zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych

niezbednych dla ratownictwa medycznego.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowana regulacja
Projekt oddziatuje na :

1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) wojewodow;

3) uslugodawcow;

4) wytworcoéw systemoOw teleinformatycznych.
2. Konsultacje spoleczne
Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielgegniarek i1 Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw
Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogélnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP,
Federacji Zwiazkow Gmin i1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoteczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej I1zbie Komunikacji Elektroniczne;,
Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczenistwa Informacyjnego, PKPP ,Lewiatan” i Business
Centre Club.
Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.
3. Wplyw projektu na:
a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego



Koszty budowy i eksploatacji Systemem Wspomagania Ratownictwa Medycznego beda
pokryte ze srodkoéw budzetu panstwa.
Koszty powstate w wyniku realizacji rozporzadzenia bgda dotyczy¢ naktadéw poniesionych
na modyfikacj¢ istniejacych systeméw informatycznych w obszarze ratownictwa
medycznego, w celu dostosowania ich do wspolpracy z Systemem Wspomagania
Ratownictwa Medycznego.

b) rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie beda miaty wptywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczos$¢, w tym na funkcjonowanie

przedsig¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczos¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie
konkurencyjnos$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnosci
Projektowana regulacja bedzie mie¢ wptyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaklada
usprawnienie przeptywu informacji pomigdzy podmiotami, na ktére regulacja ma wptyw, co
z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostepu do danych o
stanie zdrowia leczonego.
e) sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacjg i rozwdj regionalny.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie Systemu Monitorowania Zagrozen

Na podstawie art. 26 ust. 9 ustawy z dnia ................. o systemie informacji w

ochronie zdrowia (Dz. U.Nr.......... poz. .....), zarzadza si¢ co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) minimalna funkcjonalno$¢ System Monitorowania Zagrozen zwanego dalej
»Systemem”;

2) warunki organizacyjno—techniczne gromadzenia 1 udostgpniania danych

gromadzonych w systemie.

§ 2. System pozyskuje, gromadzi i udostgpnia dane z rejestrow medycznych za pomoca
systemu teleinformatycznego - Platforma Udostgpniania On — Line Uslug i Zasobow

Cyfrowych Rejestrow Medycznych.

§ 3.1. Struktura systemu okresla podziat tego systemu na elementy, uwzgledniajac ich
hierarchig, organizacj¢ i komunikacj¢ umozliwiajac realizacj¢ zadan:

1) przez panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego, o ktorych mowa w art. 19
1 23 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz
z 2010 r. Nr 107, poz. 679);

2) przez panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego okreslonych w ustawie
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chorob
zakaznych u ludzi;

3) przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych prowadzacego Rejestr Incydentéw Medycznych, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,

poz. 679);

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



4) przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych prowadzacego Centralna Ewidencje zglaszanych
niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. e ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z pdzn. zm.”);

5) przez pracownikow medycznych wskazanych w art. 26 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choroéb zakaznych u ludzi oraz
art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.
U. 22008 r. Nr 136, poz. 857, z pbzn. zm.”);

6) statystycznych i epidemiologicznych.

2. Minimalng funkcjonalno$¢ systemu:
1) zwiazana z wykonaniem zadan, o ktérych mowa w ust.1 pkt 1, zapewnia mozliwos¢:
a) przyjecia formularza zgltoszeniowego wraz z zatacznikami,
b) automatycznej rejestracji formularza zgltoszeniowego,
c) weryfikacji formularza pod wzgledem formalnym,
d) odeslania formularza do uzupetnienia ewentualnych brakéow,
e) uzupehlienia informacji zawartych w formularzu o ewentualne informacje
dodatkowe otrzymane droga elektroniczna od momentu rejestracji formularza,
f) przekazania informacji  panstwowemu = wojewddzkiemu  inspektorowi
sanitarnemu o okoliczno$ciach podlegajacych zgloszeniu,
g) generowania raportow epidemiologicznych i statystycznych;
2) zwiazang z wykonywaniem zadan, o ktorych mowa w ust.1 pkt 2 i 6, zapewnia
mozliwos¢:
a)otrzymywania w czasie rzeczywistym kopii zgloszen od panstwowych
powiatowych inspektorow sanitarnych,
b) automatycznej rejestracja zgloszenia,
¢) tworzenia automatycznego wykazu zgtoszen i ich klasyfikacji,
d) generowania raportow epidemiologicznych i statystycznych,

e) przekazywania wykazu zgltoszen Gloéwnemu Inspektorowi Sanitarnemus;

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93,
poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010
r. Nr 107, poz. 679.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr
22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 1 1708 oraz z 2010 r. Nr 81, poz. 531 i
Nr 107, poz. 679.



3) zwiazana z wykonywaniem zadan, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 4, zapewnia

mozliwo$¢:

a)elektronicznego  zgloszenia incydentu na elektronicznym  formularzu
zgloszeniowym udostgpnionym przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktoéw
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

b) automatycznej rejestracji zgltoszenia incydentu,

c)automatycznego skierowania zgloszenia do wytworcy lub podmiotu
odpowiedzialnego;

4) zwiazana z resortowym systemem wczesnego ostrzegania, zapewnia
zamieszczanie 1 przesylanie do podmiotéw uprawnionych, przy wykorzystaniu
systemow: Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktérej mowa w art. 7 ustawy z dnia
................... o systemie informacji w ochronie zdrowia, i Systemu Wspomagania
Ratownictwa Medycznego, o ktorym mowa w art. 25 tej ustawy, informacji o
zagrozeniach 1 niepozadanych zdarzeniach stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub

zycia.

§4. 1 System umozliwia komunikacj¢ pomigdzy elementami tego systemu przez
zastosowanie jednolitych standardéw przesytu danych w formacie XML.

2. Strukturg logiczna dokumentéw elektronicznych w formacie XML, o ktorym mowa
w ust. 1, wraz z formatami danych oraz protokotami komunikacyjnymi i szyfrujacymi
administrator systemu, o ktéorym mowa w art. 26 ust. 8 ustawy z dnia ................... 0
systemie informacji w ochronie zdrowia, zamieszcza w portalu edukacyjno —
informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 tej ustawy, oraz w Biuletynie Informacji

Publiczne;.

§ 5.1. System w zakresie swojej funkcjonalnosci ma wbudowana funkcj¢ umozliwiajaca

okresowe automatyczne wykonywanie kopii bezpieczenstwa.

2. System umozliwia rejestracje prob logowan do systemu oraz zdefiniowanie zestawu
sledzonych czynno$ci wykonywanych przez uzytkownikow.

3. System umozliwia poprawna obstugg wszystkich proceséw przy jednoczesnym
zapewnieniu wlasciwych parametrow wydajnosciowych wspieranych przez

zastosowanie architektury wielowarstwowej, jak rowniez wysoki poziom



niezawodnosci tego systemu gwarantowany przez stabilno$¢ pracy oraz zapewnienie
wydajniejszej pracy systemu w miarg zwigkszania liczby jego elementéw
sktadowych.

4. Biezace funkcjonowanie systemu uwzglednia ciagly rozwdj systemu odnoszacy si¢
zarowno do rozszerzania jego funkcjonalnosci, zgodnie z oczekiwaniami
uzytkownikéw, jak réwniez sfery technologicznej obejmujacej dostosowanie
systemu do zmieniajacych si¢ uwarunkowan zewnetrznych i1 rozwoju w dziedzinie

informatyki i telekomunikacji.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 26 ust. 9
ustawy z dnia .................. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ...... ,
pPOZ. ... ).

Projektowane rozporzadzenie ma na celu umozliwienie gromadzenia i przetwarzania w
jednym miejscu danych w ramach zadan podmiotéw prowadzacych rejestry zachorowan
na choroby zakazne, podmiotow prowadzacych rejestry niepozadanych odczynow
poszczepiennych, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktow Biobojczych 1 pracownikéw medycznych.

Projekt rozporzadzenia okre$la minimalng funkcjonalno$¢ oraz warunki organizacyjno —
techniczne funkcjonowania Systemu Monitorowania Zagrozen. System Monitorowania
Zagrozen jest systemem teleinformatycznym w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.
Stanowi on komponent, bgdacy teleinformatyczna implementacja waznych sktadowych
systemu informacyjnego ochrony zdrowia. Realizacja systemu informacyjnego ochrony
zdrowia jest jednym z kluczowych zadan, realizowanych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

Projekt rozporzadzenia okresla zakres wymagan minimalnych dla wskazanego systemu
teleinformatycznego. Porzadkuje przede wszystkim konkretne aspekty dotyczace
realizacji i eksploatacji tego systemu.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr
65, poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddziatuje na podmioty zwigzane z ustugami ochrony zdrowia. W szczegdlnosci
w zakresie oddzialywania Systemu Monitorowania Zagrozen, sa to podmioty
prowadzace rejestry zachorowan na choroby zakazne i dodatnich wynikéw badan
laboratoryjnych, podmioty prowadzace rejestry niepozadanych  odczynow
poszczepiennych, pracownicy medyczni pracujacy w ramach monitorowania zagrozen,
stuzby sanitarne i podmioty zwiazane z rejestracja lekow Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz
Ministra Zdrowia

Ponadto projekt oddzialuje na wytworcow systemu teleinformatycznego, o ktéorym
mowa powyzej 1 na podmioty prowadzace rejestry medyczne, pozostajace w zwiazku z

tym systemem.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej
Radzie Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie
Diagnostow  Laboratoryjnych,  Ogoélnopolskiemu  Porozumieniu  Zwiazkéw
Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ
»Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia
NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich,
Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin
Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP, Federacji
Zwiazkow Gmin 1 Powiatow RP, Komisji Wspdlnej Rzadu 1 Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki
1 Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowe;j
Izbie Gospodarczej Elektroniki i1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu
Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie
Komunikacji  Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa

Informacyjnego, PKPP ,,Lewiatan” i Business Centre Club.



Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz
z 2009 r. Nr 42, poz. 337) — =zostanie opublikowany na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz udost¢pniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra

Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Koszty budowy i eksploatacji Systemu Monitorowania Zagrozen zostana sfinansowane
z budzetu panstwa. Ponadto jednym ze zrodet finansowania systemu bedzie Platforma
Udostgpniania On-Line Ustlug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych (realizacja
projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie nr POIG.07.01.00-00-008/09-00, zawarta
w dniu 22.06.2009 r. pomigdzy Wladza Wdrazajaca Programy Europejskie a
Ministerstwvem Zdrowia/Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia).
Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z pdzniejszymi aneksami)
catkowity koszt realizacji Projektu wynosi 53 263 tys. zi. Kwota wydatkow
kwalifikowalnych wynosi 50 763 tys. zl., z czego ze $rodkdéw europejskich zostanie
pokryta kwota 43 148,55 tys. zt. (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czeséci 46
— Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia kwota - 7
614,45 tys. zb. (stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Projektu
(okres realizacji projektu) rozpoczat si¢ w dniu 18 grudnia 2007 roku i konczy si¢ w
dniu 31 grudnia 2012 roku. Wkiad krajowy w wysokosci 15 % wydatkow
kwalifikowalnych zostanie zapewniony w okresie realizacji projektu, zgodnie ze
Szczegdtowym Opisem Priorytetow Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
2007-2013. Wydatki niekwalifikowane w okresie realizacji projektu w wysokosci 2 500
tys. zt. beda finansowane ze $rodkoéw budzetowych begdacych w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.
Koszty powstate w wyniku realizacji rozporzadzenia beda dotyczy¢ nakladow
poniesionych na modyfikacje istniejacych systemow informatycznych w obszarze
ratownictwa medycznego, w celu dostosowania ich do wspdlpracy z Systemem
Monitorowania Zagrozen.
Nalezy rowniez doda¢, ze prowadzenie jednego zintegrowanego rejestru bedzie
dziataniem wplywajacym na dilugofalowa redukcj¢ kosztéw w stosunku do stanu

obecnego, w ktorym sa eksploatowane rozproszone zasoby informacyjne.



b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wptywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnos¢ wewnetrzng gospodarki i przedsigbiorczos$¢, w tym na

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wptynie na pobudzenie
konkurencyjno$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnos$ci
Projektowana regulacja bedzie mie¢ wptyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada
usprawnienie przeplywu informacji pomi¢dzy podmiotami, na ktore regulacja ma
wplyw, co z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym
dostepu do danych o stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacje i rozwdj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje 1 rozwdj

regionalny.
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie minimalnych wymagan dla
niektorych systemow teleinformatycznych funkcjonujacych w ramach obshugi

systemu informacji w ochronie zdrowia

Na podstawie art. 31 ustawy z dnia .........ccoeeeeviieniennne o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ......, poz. ........... ) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. . Rozporzadzenie okresla:
1) opis:
a) Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej, zwanego
dalej ,,SMSOZ”,
b) Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
zwanego dalej ,,ZSMO”,
c) Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, zwanego dalej
»SMKP”
- zwanych dalej ,,systemami monitorowania”;
2) minimalng funkcjonalnos$¢ systeméw monitorowania;
3) zakres komunikacji migdzy elementami struktury systeméw monitorowania, w tym:
a) zestawienie struktur dokumentow elektronicznych,
b) formatéw danych,
c) protokotow komunikacyjnych 1 szyfrujacych
- 0 ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dzialalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr

64, poz. 565, z p6zn. zm.”);

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



4) wymagania standaryzujace w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci 1 rozwoju

systemOw monitorowania.

§ 2. Okreslenia uzyte w rozporzadzeniu oznaczaja:

1) cykl zycia - dziatania dotyczace systemu od chwili opracowania koncepcji do chwili
jego wycofania z eksploatacji;

2) dziatanie - zestaw czynnos$ci wymagajacych czasu i zasobow, ktorych wykonanie jest
niezbgdne, aby system zmienit stan lub aby zaszlo zdarzenie dotyczace systemu
teleinformatycznego;

3) naruszenie bezpieczenstwa informacji - zdarzenie, majace lub mogace miec
niekorzystny wptyw na bezpieczenstwo informacji;

4) proces cyklu zycia - ciag dzialan realizowanych na okre§lonym etapie cyklu zycia
systemu,

5) system zarzadzania bezpieczenstwem informacji — zespdt srodkéw 1 przedsigwzigé
organizacyjnych i technicznych stosowanych w celu zabezpieczenia zasoboéw systemu
teleinformatycznego oraz ochrony informacji przed utrata poufnosci, integralnosci i
dostgpnosci,

6) walidacja systemu — sprawdzenie prawidtowosci dziatania systemu w jego srodowisku

uzytkowym w odniesieniu do zdefiniowanych wymagan uzytkownika.

§ 3. 1. Na opis systemoOw monitorowania sktada sig:
1) opis struktury systemow monitorowania;
2) opis komunikacji systeméw monitorowania.
2. Struktura systemow monitorowania okresla podzial systeméw na elementy, uwzgledniajac
ich hierarchig, organizacj¢ i komunikacje.
3. Elementy systemOéw monitorowania komunikuja si¢ ze soba przez zastosowanie jednolitych

standardow przesytania danych w formacie XML.

§ 4. 1. ZSMO w zakresie swojej minimalnej funkcjonalnosci udostepnia ustugi zwiazane z :

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz.65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r.
Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz.
1228.



1) przekazywaniem w postaci elektronicznej kwartalnych raportow dotyczacych
wielkos$ci obrotu produktami leczniczymi, o ktérych mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 78 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”);

2) przekazywaniem przez kierownika apteki informacji o obrocie 1 stanie posiadania
okreslonych produktéw leczniczych i wyrobow medycznych poprzez:

a) pobranie wzoru raportu w formacie umozliwiajacym jego wygenerowanie z
systemu obstugujacego apteke,

b) mozliwos¢ przestania raportu droga elektroniczna,

¢) mozliwos$¢ uzyskania zestawien z raportow wedtug zadanych kryteriow;

3) gromadzenia danych dotyczacych obrotu produktami leczniczymi -

wygenerowanymi z Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,,SIM” poprzez:
a) dostep do =zestawien statystycznych w zakresie obrotu produktami
leczniczymi 1 wyrobami medycznymi ewidencjonowanymi w SIM,
b) dostgp do danych ewidencjonowanych w SIM i1 mozliwos¢ ich zestawienia z
danymi zawartymi w Systemie Monitorowania Zagrozen — w
przypadkach zagrozenia zdrowia lub zycia ustugobiorcoéw;
2. SMKP w zakresie swojej minimalnej funkcjonalnosci udostgpnia ustugi zwiazane z:

1) gromadzeniem informacji pozwalajacych na okre$lenie zapotrzebowania na

miejsca szkoleniowe w okreslonych dziedzinach medycyny;

2) monitorowaniem ksztatcenia podyplomowego pracownikéw medycznych;

3) monitorowaniem przebiegu ksztalcenia  specjalizacyjnego  pracownikow

medycznych;

4) wspomaganiem procesu zarzadzania systemem ksztalcenia pracownikow

medycznych;

- zgodnie z wymogami okreslonymi w przepisach okreslonych w art. 30 ust. 2 ustawy

z dnia ... o systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Ustugi, o ktorych mowa w ust. 1, sa udostgpniane z wykorzystaniem drogi elektronicznej w
rozumieniu i zgodnie z ustawa z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga

elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pozn. zm.”).

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570 oraz z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817
oraz 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

» Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007
r. Nr 50, poz. 331, 22008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.



§ 5. 1. Administratorzy systemOw monitorowania w zakresie niezbednym dla wiasciwego
dziatania przypisanych im systemoéw ustanawiaja, dokumentuja, wdrazaja, nadzoruja i
utrzymuja oraz stale usprawniajaq system zarzadzania bezpieczenstwem informacji, zwany
dalej ,,SZBI”.

2. Administrator systemu jest zobowigzany dostosowywaé opracowane przez siebie SZBI, w
taki sposOb, aby administrowany system byl odporny na dokonywanie naruszen

bezpieczenstwa informacji w realizowanych systemach.

§ 6. 1. W sktad SZBI wchodza nastepujace dziatania:

1) zidentyfikowanie i analiza zagrozen bezpieczenstwa informacji oraz okreslenie
zabezpieczen odpowiednich do stwierdzonych zagrozen;

2) zabezpieczenia organizacyjne i prawne w kontaktach z innymi osobami i
podmiotami;

3) klasyfikacja i kontrola dostgpu do zasobdw systemu teleinformatycznego oraz do
informacji przetwarzanych przez ten system;

4) dobor, szkolenie 1 sprawdzanie personelu  obstugujacego  system
teleinformatyczny;

5) zabezpieczenie fizyczne obiektow i urzadzen systemu teleinformatycznego;

6) opracowywanie 1  utrzymywanie  systemOéw  teleinformatycznych  z
uwzglednieniem wymogdéw bezpieczenstwa 1 stosowaniem kryptograficznej
ochrony danych zwtaszcza w czasie transmisji;

7) zarzadzanie ciaglo$cia dzialania systemu teleinformatycznego, zwlaszcza w
warunkach wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji albo zagrozenia
jego wystapienia.

2. Dziatan, o ktorych mowa w ust. 1, dokonuje si¢ z zachowaniem wymagan okreslonych w
ustawie z dnia 5 sierpnia 2010 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz. U. nr 182, poz. 1228)
w przypadku przetwarzania w systemie informacji niejawnych oraz w ustawie z dnia 29
sierpnia 1997 o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn.

zm.”) w przypadku przetwarzania w systemie danych osobowych.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z
2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 1 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170, Nr 176,
poz. 1238,z 2010 r. Nr 41, poz. 233.



§ 7. Na czas przekazywania systemu monitorowania do eksploatacji administrator systemu
dla kazdego z systemow opracowuje:

1) strategie¢ 1 zakres SZBI wtasciwe dla podmiotu publicznego i1 zakresu zadan
publicznych, ktore realizuje;

2) zasady postgpowania w przypadku wystapienia naruszenia bezpieczenstwa
informacji;

3) zasady postgpowania zapobiegajacego wystapieniu naruszenia bezpieczenstwa
informacji wraz z ocena ryzyka wystapienia naruszenia bezpieczenstwa
informacji;

4) uzasadnienie ochrony grup informacji;

5) zasady nadzoru nad sporzadzaniem i dostgpem do dokumentacji SZBI, w zakresie

okreslonym w pkt 1-4.

§ 8. 1. Administratorzy systemOw monitorowania, zgodnie z okre$leniem zakresu
odpowiedzialnos$ci, prowadza w regularnych odstgpach czasu audyt SZBI w celu kontroli
stopnia przestrzegania wymagan SZBI, o ktorych mowa w § 5-7.

2. Audyt SZBI powinien by¢ prowadzony przez audytora lub audytoréw dajacych rekojmie
wykonania nalezytej kontroli SZBI.

3. Uzyskane w wyniku audytu SZBI dane, $wiadczace o mozliwo$ci zaistnienia lub
zaistnieniu naruszenia bezpieczenstwa informacji powinny by¢ zabezpieczone i

przechowywane w celach dowodowych.

§ 9. Administratorzy systeméw monitorowania odpowiadaja za koordynacj¢ dziatan w
zakresie uzyskania zgodnos$ci systemow z celami okreslonymi w ustawie z dnia ... o systemie

informacji w ochronie zdrowia.

§ 10. System monitorowania spelnia wymagania okreslone w rozporzadzeniu jezeli:
1) w zakresie funkcjonalnosci:
a) realizuje funkcje odpowiednie do realizacji zatozonych celow,
b) daje poprawne albo uzgodnione wyniki lub efekty z wystarczajaca doktadnoscia,
¢) jest zdolny do wspotdziatania z innymi systemami,
d) chroni informacje i dane przed odczytem lub modyfikacja bedaca efektem

nieupowaznionego dzialania osoby lub innego systemu teleinformatycznego;



2) w zakresie niezawodnosci:

a) nie powoduje awarii w nastgpstwie wystapienia btedu w oprogramowaniu lub
ogranicza¢ skutki takiej awarii,

b) zachowuje zdolno$§¢ do utrzymywania mozliwosci utrzymania minimalnej
funkcjonalnos$ci w przypadku wystapienia awarii,

¢) umozliwia odzyskanie i odtworzenie stanu dziatania sprzed awarii;

3) w zakresie uzywalno$ci:

a) umozliwia uzytkownikowi zrozumienie, czy oprogramowanie jest dla niego
wlasciwe i czy moze by¢ wykorzystane do wykonania okreslonego zadania w
okreslonych warunkach,

b) umozliwia nauczenie si¢ korzystania z systemu,

C) jest ergonomiczny;

4) w zakresie wydajnosci:

a) umozliwia uzyskiwanie prawidtlowych odpowiedzi systemu w zalozonym czasie
reakcji,

b) umozliwia efektywne uzyskiwanie poprawnych wynikéw dziatania systemu przy

dostepnych zasobach.

§ 11. 1. Szczegélowe kryteria definiowania i oceny wymagan, o ktorych mowa w § 10,
okresla norma ISO / IEC 9126, zgodnie z klasyfikacja wlasciwosci systemu monitorowania.

2. Wymagania, o ktérych mowa w § 10, uwzglednia si¢ podczas projektowania, wdrazania i
modyfikowania systemu.

3. W celu oceny spelnienia przez system monitorowania wymagan, o ktérych mowa w § 10,
prowadzi si¢ weryfikacje systemu, a - jezeli jest to mozliwe i uzasadnione — takze jego

walidacje.

§ 12. Zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemow w tym zestawienie struktur
dokumentow elektronicznych niezbgdnych do realizacji tej komunikacji wynika z prac
implementacyjnych dotyczacych poszczegdlnych systemdéw i jest opracowywany nie pozniej,

niz na czas przekazywania poszczegolnych systemow do eksploatacji.

§ 13. 1. System monitorowania w czasie opracowywania i eksploatacji podlega cyklowi zycia.

Etapy cyklu zycia systemu okresla zalacznik do rozporzadzenia.



2. Przejscie migdzy etapami cyklu zycia systemu odbywa si¢ wskutek realizacji
zaplanowanych, zarzadzanych i udokumentowanych procesow.
3. Podjecie decyzji o przejSciu migdzy etapami jest dokumentowane przez kierownika

podmiotu odpowiedzialnego za system monitorowania.

§ 14. 1. Poszczegolne procesy realizowane sa przez dostawce systemu monitorowania przy
udziale administratora systemu. Zakres wspétudziatu dostawcy okresla administrator systemu
monitorowania.
2. Administrator systemu monitorowania podejmuje wszelkie mozliwe dziatania, aby ryzyko
niepowodzenia przedsigwzigcia rozwoju systemu monitorowania byto mozliwie najmniejsze.
3. Poszczegolne procesy powinny by¢ planowane, zarzadzane, monitorowane, analizowane i
doskonalone. W czasie realizacji procesu nalezy sporzadza¢ zapisy w celu dostarczenia
dowoddéw zgodnosci z wymaganiami i ustaleniami uméw oraz skutecznosci podejmowanych
dziatan.
4. W przypadku, gdy cel procesu nie zostanie osiagnig¢ty lub w jego osiagnigciu wystapi
przekroczenie zaplanowanych $rodkow, w szczegdlnosci planowanego budzetu lub czasu
realizacji, nalezy podja¢ i udokumentowac dzialania majace ustali¢ tego przyczyny, podjaé,
jezeli to mozliwe 1 uzasadnione, dziatania korygujace oraz wdrozy¢ dziatania zapobiegajace
ponownemu przekroczeniu srodkow z tej samej przyczyny.
5. W realizacji kazdego z systemOéw monitorowania, jezeli administrator systemu
monitorowania stwierdzi taka potrzebg, dopuszczalne jest wykorzystywanie niezaleznych
ekspertow. Wybierajac eksperta nalezy uwzgledni¢ 1 udokumentowaé jego wiedzg, w
szczegolnosci:

1) pierwsze miejsce pracy, publikacje naukowe, udziat w konferencjach;

2) wyksztatcenie (dziedzina i tytut lub stopien naukowy i zawodowy);

3) doswiadczenie ze szczegblnym zwrdceniem uwagi na udziat w zblizonych

przedsigwzigciach.

§ 15. 1. Administrator systemu monitorowania zapewnia odpowiednie zasoby materialne,
wyksztalcenie, mozliwo$¢ wymiany informacji 1 szkolenia pracownikow tak, aby stosowali
oni najlepsze praktyki zabezpieczania informacji w zakresie:

1) ksztattowania $wiadomosci utrzymania bezpieczenstwa informacji;

2) skutecznego dzialania;

3) zachowania etyki postgpowania;



4) oceny ryzyka wystapienia incydentéw bezpieczenstwa informacji.

2. Zakres obowiazkoéw pracownikoéw zatrudnionych przy realizacji systemu monitorowania

powinien zawiera¢ wymagania zwigzane z obowiazkami utrzymania bezpieczenstwa

informacji, jak rowniez znajomos$ci zagadnien, o ktérych mowa w ust. 1.

§ 16. 1. Do pracy z systemem monitorowania dopuszcza si¢ personel, ktory odbyt szkolenie.

2. Szkolenie, o ktorym mowa w ust. 1, obejmuje co najmniej zasady:

1) ochrony przed wirusami i niepozadanym oprogramowaniem;

2) tworzenia haset;

3) ochrony przed incydentami naruszania zasad bezpieczenstwa;

4) korzystania z poczty elektronicznej i Internetu;

5) korzystania z systemu monitorowania.

3. Zakres szkolenia obejmuje dokumentacje uzytkownika systemu monitorowania oraz co

najmniej nastepujace rozdziaty normy PN ISO 17799:2000:

1))

2)
3)
4)
5)
6)

rozdzial 6.2 Szkolenie uzytkownikow — 6.2.1 Szkolenie i edukacja w zakresie
bezpieczenstwa informacji;

rozdziat 6.3 Reagowanie na incydenty bezpieczenstwa i awarie;

rozdziat 7.3 Ogolne srodki kontroli;

rozdzial 8.3 Ochrona przed ztosliwym oprogramowaniem;

rozdziat 8.7 Wymiana informacji i oprogramowania;

rozdziat 9.3 Obowiazki uzytkownika.

§ 17. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



Zalacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ....

Etapy cyklu zycia systemOw monitorowania

Lp. Etap cyklu zycia Dzialania Udokumentowane,
mozliwe decyzje
1. Identyfikacja potrzeb
zainteresowanych stron; ocena
Prace koncepcyjne
pomyslow rozwiazan,
propozycje realnych rozwiazan
2. Uszczegotowienie wymagan
dotyczacych systemu; Przej$cie do nastepnego
Opracowywanie stworzenie opisu rozwigzania, |etapu
budowa systemu, weryfikacjai |Kontynuowanie etapu
walidacja Przejscie do
3. Produkcja i/ lub wdrozenie, poprzedniego etapu
Produkcja
sprawdzanie (kontrola) i testy | Zatrzymanie
4. Korzystanie z systemu w celu | przedsigwzigcia
Korzystanie spelnienia wymagan Zakonczenie
uzytkownika przedsigwzigcia
5. | Utrzymanie Podtrzymywanie zatozone;j
(pielegnacja) wydajnos$ci systemu
6. Zapisanie, archiwowanie 1
Wycofywanie zatrzymanie systemu,

przeniesienie danych

(poz. ....)



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego
w art. 31 ustawy z dnia ............... o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ...... , poz. ....... ),
zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt okresla opis, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Monitorowania Dostgpnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotnej, Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, Systemu Monitorowania Ksztatlcenia Pracownikow Medycznych oraz zakres komunikacji
migdzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow elektronicznych,
formatow danych oraz protokoléw komunikacyjnych i szyfrujacych oraz wymagania standaryzujace w
zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci 1 rozwoju systemow. Systemy wymienione powyzej sa systemami
teleinformatycznymi w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga
elektroniczna (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z poédzn. zm.). Stanowia one komponenty, bedace
teleinformatyczna implementacja waznych sktadowych systemu informacyjnego ochrony zdrowia.
Realizacja systemu informacyjnego ochrony zdrowia jest jednym z kluczowych zadan realizowanych
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia. Z uwagi na to, ze rozporzadzenie bgdzie okreslaé
wyszczegolniony  powyzej zakres wymagan minimalnych dla  wskazanych  systemow
teleinformatycznych, rozporzadzenie porzadkuje konkretne aspekty dotyczace realizacji 1 eksploatacji
tych systemow. Sa to reguly generalne, dotyczacego dowolnego systemu teleinformatycznego i dlatego
beda one omawiane lacznie z ewentualnym wyszczegdlnieniem zalecen indywidualnych, dotyczacych
konkretnego z systemow.

W ramach systemu informacji funkcjonuja tzw. dziedzinowe systemy teleinformatyczne, ktore
obsluguja jednorodne zadaniowo obszary dziatalnosci panstwa w zakresie ochrony zdrowia. W zakresie
przedmiotowym projektu wyodrgbniono nastgpujace systemy teleinformatyczne potaczone ze soba w
ramach systemu informacji w ochronie zdrowia relacjami umozliwiajacymi wymiang i automatyczna
aktualizacj¢ danych z jednoczesnym otwarciem na systemy informacyjne obslugujace organy
administracji publiczne;j:

1) Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi — jest systemem
gromadzacym dane zbierane przez wojewodzkich inspektorow farmaceutycznych i
Gtownego Inspektora Farmaceutycznego na podstawie przepisOw ustawy Prawo
farmaceutyczne oraz dane zgromadzone w SIM dotyczace obrotu produktami leczniczymi,
co pozwoli na stworzenie pelnego obrazu obrotu tymi produktami.

2) System monitorowania ksztatcenia pracownikow medycznych — jest systemem, ktoérego

zadaniem jest gromadzenie informacji pozwalajacych na okreslenie zapotrzebowania na
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miejsca szkoleniowe w okreslonych dziedzinach medycyny; monitorowanie ksztatcenia
podyplomowego pracownikow medycznych; monitorowanie przebiegu ksztatcenia
specjalizacyjnego pracownikéw medycznych; wspomaganie procesu zarzadzania
systemem ksztalcenia pracownikow medycznych. Wdrozenie tego systemu zwiazane
bedzie z konieczno$cia zmiany aktow wykonawczych wydanych na podstawie przepisow
okreslonych w art. 30 ust. 2 ustawy.
W przedtozonym projekcie okreslono minimalng funkcjonalno$¢ ww. systemow.
Z uwagi na to, ze przedmiotowe systemy umozliwiaja przetwarzanie informacji wrazliwej, ktorej
niedozwolone ujawnienie moze nies¢ powazne, negatywne konsekwencje, jako podstawe warunkow
organizacyjnych przyjeto odpowiednie zorganizowanie 1 audytowanie tzw. systemu zarzadzania
bezpieczenstwem informacji (SZBI) dla kazdego z tych systemow. Zgodnie ze wskazanym w projekcie
zakresem SZBI, stanowi on kluczowa podstawg wszelkich dzialan zwiazanych z przetwarzaniem danych
za pomoca systemu.
W projekcie przyjeto, ze warunki organizacyjne przetwarzania danych, wplywajace na sposob
funkcjonowania systemu beda realizowane z zachowaniem wymogdéw ustawy z dnia 22 sierpnia 2010r.
o ochronie informacji niejawnych (Dz. U. Nr 182, poz. 1228, z p6zn. zm.) w przypadku przetwarzania w
systemie  informacji niejawnych, oraz wymogéw ustawy z dnia 29 sierpnia 1997
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pdézn. zm.) w przypadku
przetwarzania w systemie jakichkolwiek danych w rozumieniu art. 2 pkt 4 1 7 ustawy.
Warunki techniczne funkcjonowania systeméw wskazuja w $lad za norma ISO/IEC 9126 kluczowe
wiasciwosci systemu, ktorych taczne spelnienie jest tozsame z poprawno$cia realizowanego procesu
projektowania, wdrazania, eksploatacji i modyfikacji systemu, a co za tym idzie implikuje to mozliwos¢
osiagnigcia przez poszczegdlne systemy pozadanego przez ich uzytkownikéw poziomu jako$ci
funkcjonowania. Jakkolwiek w dorobku wspotczesnej inzynierii oprogramowania mozna znalez¢ wiele
réznych klasyfikacji witasciwosci oprogramowania, majacych kluczowy wplyw na jego jako$é, to
uzasadnione jest wprowadzenie jako obowiazujacej klasyfikacji ujetej we wskazanej normie
migdzynarodowej. Wprowadzona klasyfikacja wiasciwosci oprogramowania dopetnia w pewnym sensie
warunki funkcjonowania systemu. Ponadto w projekcie zamieszczono regulacje dotyczace wymagan w
zakresie komunikacji struktury dokumentow elektronicznych i rozwoju systemow, o ktéorych mowa
powyzej.
Kolejnym zagadnieniem uregulowanym w projekcie rozporzadzenia jest niezbedne dla wiasciwego
rozwoju systemOw unormowanie poszczegdlnych etapow cyklu zycia systemow informatycznych,
dzialan w ramach poszczego6lnych etapow i1 uzyskiwanych w wyniku tych dziatan produktéow. Zaktada

si¢, ze ustalanie konkretnego modelu cyklu zycia oprogramowania nie powinno by¢ regulowane w
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projekcie. Powyzsza kwestia powinna by¢ na biezaco ustalana przez odpowiednich kierownikow

projektéw, odpowiedzialnych za poszczegdlne systemy.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskiej
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie
Projekt oddziatuje na:
1) Ministra Zdrowia;
2) Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych
3) Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego
Ponadto projekt oddziatuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia, w tym
podmioty prowadzace rejestry medyczne.
2. Konsultacje spoleczne:

Projekt begdzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek 1 Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow
Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Pielggniarek 1 Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ
»Solidarnos¢ 807, Forum Zwiazkoéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow
Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich,
Konwentowi Marszatkow RP, Federacji Zwiazkow Gmin i Powiatéw RP, Komisji Wspolnej Rzadu 1
Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej
Elektroniki i Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowe;j
Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju
Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP ,,Lewiatan” 1 Business Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) —
zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie

Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:
a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

terytorialnego
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Na obecnym etapie nie jest mozliwe ustalenie doktadnych kosztéw wejscia w zycie projektowanych
zmian. Nalezy jednak podkresli¢, ze dtuzszej perspektywie wejscie w zycie projektowanej regulacji
przyniesie pewne oszczedno$ci dla w sektorze finanséw publicznych z uwagi na ujednolicenie
istniejacych systemow.

b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wpltywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Projektowana regulacja nie bgdzie miala bezposredniego wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
przedsigbiorczos¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie konkurencyjno$ci wewngtrznej w
obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnos$ci
Projektowana regulacja bedzie mie¢ wplyw na popraweg bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli oraz
wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada usprawnienie przeplywu informacji
pomiedzy podmiotami, na ktore regulacja ma wptyw, co z kolei doprowadzi do zapewnienia niemalze w
czasie rzeczywistym dostgpu do danych o stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

10-11-dg
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie rejestru indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk,
grupowych praktyk pielegniarek i poloznych

Na podstawie art. 25d ust. 3 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki
i potoznej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151, poz. 1217 oraz z 2010 r. Nr 219, poz. 1706) zarzadza sig,

co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wzor rejestru indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk,
grupowych praktyk pielegniarek i potoznych stanowiacy zalacznik nr 1 do
rozporzadzenia;

2) szczegbdltowy tryb postgpowania w sprawach wpisu do rejestru;

3) wzor wniosku o wpis do rejestru w zakresie:

a) indywidualnych praktyk pielggniarek i potoznych, stanowiacy zalacznik nr 2 do
rozporzadzenia,

b) indywidualnych specjalistycznych praktyk pielggniarek i poloznych, stanowiacy
zatacznik nr 3 do rozporzadzenia,

c¢) grupowych praktyk pielggniarek 1 potoznych, stanowiacy zatacznik nr 4 do
rozporzadzenia;

4) wzor zaswiadczenia o wpisie do rejestru w zakresie:

a) indywidualnych praktyk pielggniarek i potoznych, stanowiacy zatacznik nr 5 do

rozporzadzenia,

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



b) indywidualnych specjalistycznych praktyk pielggniarek i potoznych, stanowiacy

zalacznik nr 6 do rozporzadzenia,

c¢) grupowych praktyk pielegniarek i poloznych, stanowiacy zalacznik nr 7 do

rozporzadzenia;

5) sposdb prowadzenia rejestru.

§ 2. 1. Pielegniarka lub potozna, ktora zamierza wykonywa¢ indywidualna specjalistyczna
praktyke pielegniarek lub potoznych w kilku dziedzinach medycyny, sktada jeden wniosek, o
ktéorym mowa w § 1 pkt 3 lit. b.
2. Pielggniarki lub potozne posiadajace specjalizacje w dziedzinie pielggniarstwa lub innej
dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia, ktore zamierzaja udziela¢ swiadczen
zdrowotnych w roznych dziedzinach medycyny w ramach grupowej praktyki pielggniarek 1
potoznych, sktadaja jeden wniosek, o ktérym mowa w § 1 pkt 3 lit. c.
3. Pielggniarka lub potozna lub pielegniarki lub potozne, ktore zamierzaja wykonywac
réwnoczesnie indywidualng praktyke pielegniarek lub potoznych 1 indywidualng
specjalistyczna praktyke pielggniarek lub poloznych i udziela¢ $wiadczen zdrowotnych w
ramach grupowej praktyki pielggniarek i poloznych w celu uzyskania wpisow do rejestru,
sktadaja odrebne wnioski dla kazdej z tych praktyk.
4. Pielegniarki lub potozne, ktdre zamierzaja wykonywa¢ indywidualng praktyke pielegniarek
lub potoznych, indywidualna specjalistyczna praktyke pielegniarek lub potoznych Ilub
udziela¢ $wiadczen zdrowotnych w ramach grupowej praktyki pielggniarek i poloznych w
kilku pomieszczeniach, maja obowiazek przedstawi¢ dane o kazdym z tych pomieszczen, jego
wyposazeniu w aparaturg, produkty lecznicze, wyroby medyczne i sprzet medyczny oraz
odrebng opinig, o ktorej mowa w art. 25 ust. 5a pkt 3 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o

zawodach pielegniarki i potoznej zwanej dalej ,,ustawa”.

§ 3. Okregowa rada pielggniarek i potoznych, w terminie 30 dni od daty ztozenia wniosku o
wpis do rejestru wraz z dokumentami, o ktorych mowa w art. 25 ust. 5a 1 6 lub art. 25a ust. 5 1
6 ustawy deleguje zespot wizytacyjny skladajacy sig z pielggniarek i potoznych, z ktérych co
najmniej jedna powinna posiada¢ specjalizacj¢ w dziedzinie pielggniarstwa lub innej
dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktorej ma by¢ wykonywana praktyka,
w celu dokonania oceny pomieszczen, urzadzen, sprz¢tu medycznego oraz aparatury
medycznej 1 sporzadzenia opinii w przedmiocie mozliwo$ci udzielania deklarowanych przez
pielggniark¢ lub polozna, pielggniarki lub potozne §wiadczen zdrowotnych, z zachowaniem

zasad okreslonych w art. 18 ustawy.



§ 4. 1. W przypadku grupowej praktyki pielegniarek i poloznych, zaswiadczenie o wpisie do
rejestru okrggowa rada pielegniarek 1 potoznych wydaje kazdej pielggniarce, potoznej bedace;j
wspoOlnikiem spotki.

2. W sytuacji, o ktorej mowa w § 2 ust. 1 i 2, okrggowa rada pielggniarek i potoznych wydaje
pielggniarce lub potoznej jedno zaswiadczenie o wpisaniu do rejestru indywidualnej
specjalistycznej praktyki pielegniarek lub potoznych w réznych dziedzinach medycyny albo
wydaje pielegniarkom lub potoznym zaswiadczenie o wpisaniu do rejestru grupowej praktyki
pielggniarek i poloznych z wpisem okreslajacym dziedziny medycyny, w ktorych zakresie
beda one udziela¢ §wiadczen zdrowotnych w ramach tej praktyki.

3. W sytuacji, o ktérej mowa w § 2 ust. 3, okrggowa rada pielgegniarek i potoznych wydaje
pielegniarce lub poloznej albo pielggniarkom lub potoznym zaswiadczenie o wpisie do
rejestru odrgbnie dla indywidualnej praktyki pielggniarek lub potoznych, dla indywidualne;j
specjalistycznej praktyki pielegniarek lub potoznych i dla grupowej praktyki pielggniarek i
potoznych.

§ 5. Jezeli pielggniarka lub potoZzna ma zamiar wykonywa¢ zawdd w ramach indywidualnej
praktyki pielggniarek lub potoznych lub indywidualnej specjalistycznej praktyki pielggniarek
lub potoznych albo co najmniej jedna z pielggniarek lub potoznych wykonujacych zawod w
ramach grupowej praktyki pielggniarek lub potoznych ma zamiar udziela¢ $wiadczen
zdrowotnych w innej dziedzinie medycyny niz wpisana do rejestru indywidualnych praktyk
pielggniarek lub potoznych, indywidualnych specjalistycznych praktyk pielggniarek lub
potoznych, grupowych praktyk pielegniarek lub potoznych, sktada odpowiedni wniosek, o
ktorym mowa w § 1 pkt 3.

§ 6. 1. Rejestr prowadzi si¢ w sposob zapewniajacy bezpieczenstwo przechowywania danych,
mozliwos$¢ ich udostgpniania osobom uprawnionym w postaci papierowej lub elektroniczne;.
2. Do rejestru, wpisuje si¢ nast¢pujace dane:

1) numer wpisu praktyki do rejestru;

2) imig 1 nazwisko pielegniarki lub potoznej;

3) imiona i nazwiska wspolnikéw spotki w przypadku grupowej praktyki pielggniarek,

potoznych;

4) numer wpisu do ewidencji dziatalnos$ci gospodarczej albo do Krajowego Rejestru

Sadowego;

5) numer wpisu do okrggowego rejestru pielegniarek i potoznych;



6) oznaczenie rodzaju praktyki;
7) oznaczenie terminu, na jaki zostat dokonany wpis praktyki;
8) numer 1 dat¢ uchwaty o wpisie praktyki do rejestru oraz kolejne numery i daty uchwat o
zmianie wpisu,
9) numer i dat¢ uchwaly o wykresleniu praktyki z rejestru;
10) adres lub adresy praktyki;
11) numer telefonu, faksu i adres poczty elektronicznej;
12) adres miejsca przyjmowania wezwan;
13) adres miejsca przechowywania dokumentacji medycznej, narzedzi i sprzetu
medycznego;
14) rodzaje i1 zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
15) oznaczenie organu sanitarnego oraz dat¢ wydania opinii o spetlnieniu warunkow
umozliwiajacych udzielanie §wiadczen zdrowotnych w danym pomieszczeniu;
16) dat¢ wizytacji lub kontroli przeprowadzonej przez organ prowadzacy rejestry praktyk
pielggniarek 1 potoznych;
17) numer prawa wykonywania zawodu, numer PESEL, jezeli pielggniarka lub polozna
taki posiada, numer NIP, adres do korespondencji, posiadane specjalizacje — w przypadku
gdy pielggniarka lub potozna jest cztonkiem innej izby pielegniarek i potoznych;
18) dane dotyczace poprzedniego numeru w rejestrze.
3. Numer wpisu praktyki do rejestru sktada si¢ z ciagu kolejnych znakow:
1) dwucyfrowego numeru kodowego okrggowej izby pielggniarek i poloznych, ktora
prowadzi rejestr,;
2) dwucyfrowego oznaczenia praktyki:
97 — dla grupowej praktyki pielggniarek i potoznych,
98 — dla indywidualnej praktyki pielggniarek lub potoznych,
99 — dla indywidualnej specjalistycznej praktyki pielggniarek, lub potoznych;
3) jednocyfrowego oznaczenia zawodu pielggniarki lub potozne;:
1 — dla praktyki wykonywanej przez pielggniarke¢ lub prowadzonej przez pielggniarki,
2 — dla praktyki wykonywanej przez potozna lub prowadzonej przez potozne;
4) siedmiocyfrowego numeru prawa wykonywania zawodu pielegniarki lub potoznej albo
sze$ciocyfrowego kolejnego numeru wpisu do rejestru grupowych praktyk pielegniarek

lub potoznych w przypadku grupowej praktyki pielggniarek lub potoznych.



4. Dokumenty stanowiace podstawe wpisu do rejestru gromadzi sig i przechowuje w aktach
osobowych pielggniarki lub potoznej wraz z dokumentami objgtymi okregowym rejestrem

pielegniarek 1 potoznych.

§ 7. Na wniosek pielegniarki Iub potoznej okregowa rada pielggniarek i potoznych wydaje

odpis z wlasciwego rejestru.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



Rejestr indywidualnych praktyk,
praktyk pielegniarek i potoznych

Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia

WZOR

....... (Nr..., poz....)

Zatacznik nr 1

indywidualnych pspecjalistycznych praktyk, grupowych

L.p.

Nr wpisu praktyki do

rejestru

Imie i nazwisko pielegniarki

Imiona i nazwiska
wspolnikow sp. w
przypadku grupowej
praktyki pielegniarek,
potoznych

Numer wpisu do ewidencji
dziatalnosci gospodarczej
albo do KRS

Numer wpisu do
okregowego rejestru

pielegniarek, potoznych

Oznaczenie rodzaju praktyki

Oznaczenie terminu, na jaki
zostat dokonany wpis

praktyki

Numer i data uchwaty o
wykresleniu praktyki z

rejestru

Adres lub adresy praktyki

Numer telefonu, faksu i

adres poczty elektronicznej

Adres i miejsce

przyjmowania wezwan

Adres miejsce
przechowywania
dokumentacji medycznej,
narzedzi i sprzetu

medycznego

Rodzaje i zakres

udzielanych swiadczen




zdrowotnych

Oznaczenie organu
sanitarnego oraz date
wydania opinii o spetnieniu
warunkéw umozliwiajacych
udzielenie swiadczen
zdrowotnych o danym

pomieszczeniu

Data wizytacji lub kontroli
przeprowadzonej przez
organ prowadzacy rejestry
praktyk pielegniarek,

potoznych

Numer prawa do
wykonywania zawodu,
numer PESEL, jezeli
pielegniarka, potozna taki
numer posiada, NIP, adres
do korespondencji,
posiadane specjalizacje- w
przypadku gdy pielegniarka,
potozna jest cztonkiem innej

izby pielegniarek, potoznych

Dane dotyczace
poprzedniego humeru w

rejestrze




Zatacznik nr 2

WZOR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU INDYWIDUALNYCH PRAKTYK
PIELEGNIAREK, POLOZNYCH

CzgsC A

O Indywidualna praktyka piclegniarek, poloznych NRAKT o
O Indvwidualna praktyka pielggniarck, poloinyeh wykonywana : FErd
wylgcznie W micjseu wezwania
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O opinia Organu sanitamego
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Czeéc¢ B

DANE DOTYCZACE POMIESZCZENLA. WYPOSAZENLA W SPRZET [ APARATURE MEDY CZNA.
RODZATU UDZIELANYCH §WIADCZEN ZDROWOTNYCH

DANE DOTYCZACE POMIESZCZENIA | SRODKGW EACANOSCL MIEISCA PRZECHOWYWANIA
DOKUMENTACH MEDYCFNE]L HARTEDZL | SPRIFTU MEDYCIMEGO, WYMAGAIACEGD
STERYLIZACH, RODZAJ UDZIELANYCH SWIADCZEN ZDROWOTNYCH W RAMACH PRAKTYKI
WYLACZNIE W MIEISCU WEZWANIA
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WYPEENIA WNIOSKODAWCA LUB PODMIOT ZAWIERAJACY UMOWE

Marwisko i imiona

ADRES PRAKTYKLD/ MIEISCA WYRKONYWANIA PRAKTYKI
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UPRAWNIENIA DO KORZYSTANIA Z POMIESZCZENIA

a2 AKT WEASNOSCI
2 UMOWA PODNAJMU

a UMOWA NAJMU
a UMOWA UZYCZENIA

SZKIC SYTUACYINY POMIESZCZENIA
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Malety zaznaczye okna, wejdcie do pomicszozenia, drewi lub komunikagjg wewngtrmi, podaé nazwy
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DANE O WYPOSAZENIU POMIESZCZENIA W URZADZENIA
' NAZWA ILOSC
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Zatacznik nr 3

WZOR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU INDYWIDUALNYCH SPECJALISTYCZNYCH
PRAKTYK PIELEGNIAREK, POLOZNYCH

Czeéé A

0  Indywidualna specjalistyczna praktyka piclggniarck,
poloznych

O Indywidualna specjalistyezna praktyvka pielggniarek,
poloznych wykonywana wylgeznic w miejscu wezwania
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Credé B*
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UPRAWNIENIA DO KORZYSTANIA £ POMIESZCZENIA

a AKT WEASNOSCI
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o UMOWA PODNAIMLUI

o UMOWA UZYCZENIA
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Zatacznik nr 4

WZoR

WNIOSEK O WPIS DO REJESTRU GR[_IP()WYCH PRAKTYK
PIELEGNIAREK/POLOZNYCH
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CZESC B*
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GRUPOWE] PRAKTYKI

DANE DOTYCZACLE POMIESZCZENIA, SRODKOW EACZNOSCI, MIEJISCA PRZECHOWY WANLA DOKUMENTACTT
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UPRAWNIENIA DO KORZYSTANIA Z POMIESZCZENTA

o AKT WEASNOSCI

3 UMOWA NAIMU
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SZKIC SYTUACYINY POMIESZCZENIA
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Zatacznik nr 5

Wz

Zaswiadczenie
o wpisie do rejestru indywidualnych praktyk pielegniarek, poltoinych

“inazwa okrggowej izby plelpgniarek | poloknyehl

MNa podstawie art. 258 wst. 1 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o rawodach pielggniarki | potoinej
i uchwaty nr c.ccvcenvccenne. Okrggowej Rady Pielggniarek | Potoinych/Prezydium Okrggowej Rady Pielggniarek
| POtOINYEN™! W ovseeesessresssrsssrnsssrssrmssssnsesmnsessssmssresssessrmasarssssssansssesnsnmses B TVIE wovesnesemmssmnsrsssnensssssnmesssarnnnnsssanmssneasnnaers
stwierdza sig, #e:

indywidualna praktyka pielegniarki/potoinej”! wykonywana przez

Lo L T TS —————
posiadajgcalego prawo wykonywania zawodu pielegniarki/poloznaj”

fmquiy:ﬂ- . |;-|.|-| ““ p.m-kh-i“—ﬂu;:-- T P PR NPT

wojevwddztee, poviat, gmina, lics, nr domu, nr lokaly, misjscowoss]

rostata wpisana do rejestru indywidualnych prakiyk pielegniarek, potoinych pod N ... s s

ipieczed okrgglal

Przewodniczacy
Okrggowej Rady
Pielggniarek | Poloinych

Miejscowodd, data ........ccorcerremrrrenans

"I Nispotrrebne skreglic,
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Zatacznik nr 6
WZOR

Zaswiadczenie
o wpisie do rejestru indywidualnych specjalistycznych praktyk
pielegniarek, pofoznych

(nazwa okregowej izby pielegniarek i potoznych)

Na podstawie art. 25e ust. 1 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
iuchwaty nr.................. Okregowej Rady Pielegniarek i Potoznych/Prezydium Okregowej Rady Pielegniarek
i Potoznych W ettt ettt ZANI@ ..
stwierdza sie, ze:

indywidualna praktyka pielegniarki/pofoz'nej*) wykonywana wytgcznie w miejscu wezwania przez

Paniq/Pana*) ................................................................................................................................................................
posiadajaca/ego prawo wykonywania zawodu pielegniarki/potoznej*

(wojewdédztwo, powiat, gmina, ulica, nr domu, nr lokalu, miejscowo$c)

zostata wpisana do rejestru indywidualnych praktyk pielegniarek, potoznych pod nr ..................ccccvevviiinnnnn,

(piecze¢ okragta)

Przewodniczacy
Okregowej Rady
Pielegniarek i Potoznych

Miejscowose, data .........c..oeeviniii i

*Wiepotrzebne skreslic.
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Zatacznik nr 7

WZOR

Zaswiadczenie
o wpisie do rejestru grupowych praktyk pielegniarek, potoznych

" inazwa okregowej izby pielegniarek i poloinyehl

Ma podstawie art. 25e ust. 1 ustawy 2 dnia 5 lipea 1996 r. o zawodach pielegniarki i potoinej
i uchwaty nr ... Okregowej Rady Pielegniarek i Potoznych/Prezydium Okregowej Rady Pielegniarek
i POTOENYEN"! W oo essresesnsssnnsssensseassasnsnesssnasrenssmsnnscssses £ TB wovcosresrnasssnnssnssrmassasssnsssnnsrenssssssansssensecs
stwierdza sig, fe:

grupowa praktyka pielegniarek/pofoinych® wykonywana przez wspdinikdw spdlki cywilnej/partnerskiej™!
L= L1 LU T
posiadajaca/ego prawo wykonywania zawodu pielggniarki/potoinej”

specjaliste w dZiadzini|: .. e e e e e e st e e e e s

zostata wpisana do rejestru grupowych praktyk pielegniarek, poltoznych pod nNr ... s snr e

ipieczpd okrgglal

Przewodniczacy
Okrggowe] Rady
Pielegniarek i Poloinych

MiIEjSCOWOSEE, ATA .ooceeeieee e e e e e s e s s sms emrsessnmn s esesmasseessnnessns

1 Nigpotrzebne skreslic,
F Maleiy wpisad kolejno wszystkich wspdinikdw spatki.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
okreslonego w art. 25d ust. 3 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki
1 potoznej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151, poz. 1217 1 Nr 219, poz. 1706), zwanej dalej ,,ustawa”.

Projekt reguluje sposob funkcjonowania rejestru indywidualnych praktyk,
indywidualnych specjalistycznych praktyk, grupowych praktyk pielggniarek i potoznych,
ktory jest niezbgdny do utworzenia i uzytkowania Centralnego Wykazu Uslugodawcow, o
ktorym mowa w art. 16 projektu ustawy z dnia ... o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. Nr ..., poz. ...).

Projekt okresla wzor rejestru indywidualnych praktyk, indywidualnych
specjalistycznych praktyk, grupowych praktyk pielegniarek i potoznych oraz:

1) szczegdtowy tryb postgpowania w sprawie dokonywania wpisoOw do rejestru;
2) wzory wnioskéw o wpis do rejestru;
3) wzory zaswiadczen o wpisie do rejestru oraz sposob prowadzenia rejestru.

Przedmiotowy projekt zaklada, ze pielggniarka, ktéora zamierza wykonywaé
indywidualna specjalistyczna praktyke pielegniarek, potoznych w kilku dziedzinach
medycyny, sktada jeden wniosek o wpis do rejestru indywidualnych specjalistycznych
praktyk pielggniarek, potoznych stanowiacy zatacznik nr 3 do projektu rozporzadzenia. W

zatozeniu ma to uproscic i przyspieszy¢ procedure.

Zgodnie z projektem rozporzadzenia okrggowa rada pielegniarek i potoznych, w
terminie 30 dni od daty ztozenia wniosku o wpis do rejestru, deleguje zespdt wizytacyjny,
sktadajacy sig¢ z pielggniarek, potoznych, z ktoérych co najmniej jedna powinna posiadaé
specjalizacj¢ w dziedzinie pielggniarstwa lub innej dziedzinie majacej zastosowanie w
ochronie zdrowia, w ktorej ma by¢ wykonywana praktyka, w celu dokonania oceny
pomieszczen, urzadzen, sprzetu medycznego oraz aparatury medycznej i sporzadzenia
opinii w przedmiocie mozliwos$ci udzielania deklarowanych przez pielggniarke, potozna
Swiadczen zdrowotnych, z zachowaniem zasad okre§lonych w art. 18 ustawy z dnia 5

lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j.
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Projekt rozporzadzenia stanowi, iz w przypadku grupowej praktyki pielegniarek i
potoznych zaswiadczenie o wpisie do rejestru okrggowa rada pielegniarek, potoznych

wydaje kazdej pielggniarce, potoznej bedacej wspolnikiem spotki.

Rejestry, o ktérych mowa w powyzszym projekcie rozporzadzenia nalezy prowadzi¢
w sposOb zapewniajacy bezpieczenstwo przechowywania danych, mozliwo$¢ ich
udostepniania osobom uprawnionym w postaci papierowej oraz elektronicznej, a takze

pozwalajacy na ewentualne odtworzenie baz danych.

Ponadto projekt zapewnia pielggniarkom i potoznym mozliwos¢ sktadania wnioskow

o wydanie odpisu z wlasciwego rejestru.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego

systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pézn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje rozporzadzenie:

Projekt oddzialuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia, w
tym podmioty prowadzace rejestry medyczne. Ponadto projekt oddziatuje na Okrggowe Izby

Pielggniarek i Potoznych, na pielggniarki i potozne oraz na ustugobiorcow.

2. Konsultacje spoteczne:

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej
Radzie Pielggniarek i1 Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie
Diagnostow Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji
Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskiemu Zwiazkowi
Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i
Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”, Forum
Zwiazkow Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatéw Polskich,
Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich,
Konwentowi Marszatkow RP, Federacji Zwiazkéw Gmin 1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej
Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej
Izbie Informatyki 1 Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Naukowemu
Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie
Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego,

PKPP ,,Lewiatan” i Business Centre Club.

Projekt bedzie takze udostgpniony na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;j

Ministerstwa Zdrowia.
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3. Wptyw projektu na:

a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Koszty zwiazane z budowa i1 eksploatacja przedmiotowego rejestru indywidualnych
praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk, grupowych praktyk pielggniarek i
potoznych zostana pokryte przez Naczelna Rade Pielegniarek i Potoznych.

Projektowana regulacja w duzej mierze powiela obecnie istniejace przepisy dotyczace rejestru
pielggniarek i1 potoznych. W zwiazku z tym implementacja nie powinna wygenerowac
znaczacych kosztow dla samorzadu pielegniarek i1 potoznych. Z uwagi na fakt, ze w
Centralnym Rejestrze Pielggniarek i Potoznych istnieja elementy przedmiotowego rejestru,
koszty te, nie beda znaczne. Natomiast w aspekcie dtugoterminowym, zmniejsza one wydatki

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na budzet panstwa oraz na budzet jednostek

samorzadu terytorialnego.

b) rynek pracy

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wplywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wpltywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie
konkurencyjno$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrone zdrowia ludnosci

Regulacja bedzie mie¢ wptyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli oraz
wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada usprawnienie przeptywu

informacji pomigdzy podmiotami, na ktére regulacja ma wptyw.
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e) sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.

02/11/KC
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej

Na podstawie art. 83 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U.

z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej, zwanego dalej: ,,systemem”.
2. W sktad opisu systemu wchodzi opis:

1) minimalnej funkcjonalnosci systemu;

2) zestawienia struktur dokumentéw elektronicznych, formatéw danych oraz protokotow

komunikacyjnych i szyfrujacych.

§ 2. Minimalna funkcjonalno$¢ systemow zapewnia:

1) skladanie wnioskéw o wpis do systemu w postaci elektronicznej, modyfikacj¢ danych
oraz wykres$lenie z rejestru za posrednictwem platformy ePUAP, prowadzonej przez
ministra wlasciwego do spraw informatyzacji;

2) dokonywanie wpisow, modyfikacji danych, wykre§len w rejestrach dokonywanych

przez podmioty je prowadzace;

3) dostgp do informacji i danych zgromadzonych w rejestrze za posrednictwem ustug

sieciowych;

4) informowanie zainteresowanych uzytkownikow systemu o dokonaniu lub

wykresleniu wpisu oraz modyfikacji danych w systemie;

5) obstuge dokumentow elektronicznych opatrzonych bezpiecznym podpisem

elektronicznym;

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz
72010 1. Nr 78, poz. 513 1 Nr 107, poz. 679.



6) udostepnianie z systemu informacji, ktorych nie da si¢ powiaza¢ z dana osoba do

7)

8)

celow statystycznych i1 badan naukowych;
zapewnienie bezpieczenstwa komunikacji przesytanych danych;

rejestrowanie i analizowanie zdarzen zapisanych w systemie.

§ 3. Struktury dokumentow elektronicznych, formaty danych oraz protokoty komunikacyjne

1 szyfrujace wykorzystywane przez system musza by¢ zgodne z zalacznikami do

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych

wymagan dla systemow teleinformatycznych (Dz. U. Nr 212, poz. 1766).

§ 4. 1. Kazdy uzytkownik systemu teleinformatycznego posiada swoj unikalny identyfikator

stuzacy do autoryzacji, a wbudowane mechanizmy monitoringu umozliwiaja rejestracje

aktywnosci uzytkownikéw w systemie.

2. System posiada wbudowane funkcje umozliwiajace okresowe, automatyczne wykonywanie

kopii bezpieczenstwa.

§ 5. System jest zgodny z nastgpujacymi normami lub standardami:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

PN-ENV 13729:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczna identyfikacja
uzytkownika - Silne uwierzytelnienie przy uzyciu kart mikroprocesorowych,

PN-ENV 13608-1:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 1: Pojgcia i terminologia,

PN-ENV 13608-2:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 2: Bezpieczne obiekty danych,
PN-ENV 13608-3:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytania danych w opiece zdrowotnej - Czg$¢ 3: Bezpieczne kanaly przesytania
danych,

ISO/TS 17090:2002 Health informatics - Public key infrastructure - Part 1:
Framework and overview,

ISO/TS 17090:2002 Health informatics - Public key infrastructure - Part 2: Certificate
Profile,

ISO/TS 17090:2002 Health informatics - Public key infrastructure - Part 3: Policy
management of certification authority,

ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -

Part 1: Overview and policy management,



9) ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -

Part 2: Formal models,

10)ISO/TS 22600:2006 Health informatics - Privilege management and access control -

Part 3: Implementations,
11)OASIS Standard ebXML Registry Information Model, Version 3.0, 2 May, 2005,
12) OASIS Standard ebXML Registry Services and Protocols, Version 3.0, 2 May, 2005

- albo normami, zasadami i standardami je zastepujacymi.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 83 ust. 5 ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn.
zm.), zwanej dalej ,,ustawa”.

Konieczno§¢ wprowadzenia nowej regulacji wynika 2z potrzeby elektronizacji
dotychczasowego rejestru w celu zapewnienia wspolpracy z Platforma P1 i Elektroniczna
Platforma Ustug Administracji Publiczne;.

Projekt rozporzadzenia okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej, zwanego dalej ,,systemem”.
System ma umozliwi¢:

1) sktadanie wnioskow w postaci elektronicznej o wpis, modyfikacj¢ danych oraz
wykreslenie z rejestru za posrednictwem platformy ePUAP, prowadzonej przez
ministra wlasciwego do spraw informatyzacji,

2) dokonywanie wpiséw, modyfikacji danych, wykre§len w rejestrach podmiotom je
prowadzacym;

3) dostep do informacji i danych zgromadzonych w rejestrze za posrednictwem ustug
sieciowych;

4) informowanie zainteresowanych uzytkownikow systemu o dokonaniu lub wykresleniu
wpisu oraz modyfikacji danych w rejestrze;

5) obstuge dokumentow elektronicznych opatrzonych bezpiecznym  podpisem
elektronicznym;

6) udostegpnianie z rejestrow informacji, ktorych nie da si¢ powiaza¢ z dana osoba do
celow statystycznych i badan naukowych;

7) zapewnienie bezpieczenstwa komunikacji przesytanych danych;

8) rejestrowanie i analizowanie zdarzen zapisanych w systemie.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projektowana regulacja jest zgodna z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddziatuje na organy prowadzace Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielggniarek i Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkow Zawodowych, Sekretariatowi
Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow
Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogo6lnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich,
Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP,
Federacji Zwiazkéw Gmin i1 Powiatow RP, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i
Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoteczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektroniczne;j,
Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP ‘Lewiatan” i Business
Center Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) — zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz

udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.
3. Wplyw projektu na:
a) sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego



Zrédlem finansowania dziatan wynikajacych z projektu beda $rodki Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego (EFRR), oraz $rodki krajowe przeznaczone na wspotfinansowanie
projektow (w zakresie wydatkow kwalifkowalnych, jak i niekwalifikowalnych) wskazanych
na Indykatywnej Liscie Indywidualnych Projektow Kluczowych. Sa to projekty
wspotfinansowane ze $rodkdbw EFRR w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna
Gospodarka 2007 — 2013, Priorytet VII Spoteczenstwo Informacyjne - Budowa
elektronicznej administracji.

- Platforma udostgpniania on-line przedsigbiorcom ustug i zasobow cyfrowych rejestrow
medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie nr POIG.07.01.00-00-
008/09-00, zawarta w dniu 22.06.2009 r. pomiedzy Wtadza Wdrazajaca Programy
Europejskie a Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony
Zdrowia).

Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z pozniejszymi aneksami)
catkowity koszt realizacji Projektu wynosi 53 263 tys. zi. Kwota wydatkow
kwalifikowalnych wynosi 50 763 tys. zt., z czego ze srodkow europejskich zostanie pokryta
kwota 43 148,55 tys. zt. (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czgsci 46 — Zdrowie,
ktorej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia kwota - 7 614,45 tys. zi.
(stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Projektu (okres realizacji
projektu) rozpoczat si¢ w dniu 18 grudnia 2007 roku 1 konczy si¢ w dniu 31 grudnia 2012
roku. Wktad krajowy w wysokosci 15 % wydatkow kwalifikowalnych zostanie zapewniony
w okresie realizacji projektu, zgodnie ze Szczegdétowym Opisem Priorytetdéw Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007-2013. Wydatki niekwalifikowane w okresie
realizacji projektu w wysokosci 2 500 tys. zl. beda finansowane ze srodkéw budzetowych
bedacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

- Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie nr
POIG.07.01.00-00-007/09-00 zawarta w dniu 22.06.2009 r. pomigedzy Wtadza Wdrazajaca
Programy Europejskie a Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systemoéw Informacyjnych
Ochrony Zdrowia).

Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z poézniejszymi aneksami)
catkowity koszt realizacji Projektu wynosi 712 640 tys. zt. Kwota catkowitych wydatkow
kwalifikowalnych wynosi 676 840 tys. zl., z czego ze srodkdéw europejskich zostanie pokryta
kwota 575 314 tys. zt. (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czesci 46 — Zdrowie,

ktorej dysponentem jest minister witasciwy do spraw zdrowia kwota 101 526 tys. zl.



(stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Projektu (okres realizacji
projektu) rozpoczat si¢ w dniu 29.11.2007 r. 1 konczy si¢ w dniu 30.09.2014 r. Wkiad
krajowy, w wysokosci 15 % wydatkow kwalifikowanych, zostanie zapewniony w okresie
realizacji projektu, zgodnie ze Szczegdtowym Opisem Priorytetéw Programu Operacyjnego
Innowacyjna Gospodarka 2007-2013. Wydatki niekwalifikowalne w okresie realizacji
projektu w wysokosci 35 800 tys. zt. beda finansowane ze srodkéw budzetowych bedacych w
dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Przewiduje si¢ powstanie pewnych kosztéw po stronie organéw prowadzacych Rejestr
Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej zwiazanych z koniecznoscia
dostosowania istniejacych rozwiazan do wspolpracy z systemem. Jednak koszt ten bedzie
nieznaczny, poniewaz liczba podmiotow ujgtych w rejestrze bedzie niewielka.

b) rynek pracy
Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjno$é wewnetrzng gospodarki i przedsigbiorczos¢
Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wplywu na konkurencyjnosé
gospodarki 1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie
konkurencyjnos$ci wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong zdrowia ludnos$ci
Projektowana regulacja begdzie mie¢ wplyw na poprawg bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaklada
usprawnienie przeplywu informacji pomi¢dzy podmiotami, na ktdre regulacja ma wplyw.

e) sytuacje irozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie maito wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

11/04rch



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych, Punktéow

Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych

Na podstawie art. 107 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r.

Nr 45, poz. 271, z p6zn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis systemu teleinformatycznego, w ktorym prowadzony jest Krajowy
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogodlnodostgpnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestr
Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych, zwanego dalej ,,systemem”,
zawierajacy:

1) minimalng funkcjonalnos$¢ systemu;

2) zakres komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur
dokumentoéw elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych
1 szyfrujacych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64,

p0z.565, z pozn. zm.»)

§ 2. 1. Minimalna funkcjonalno$¢ systemu zapewnia :
1) sporzadzenie wniosku o wpis do rejestru w postaci elektronicznej oraz mozliwo$¢ jego

wydruku;

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz.
1607).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
7 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr
107, poz. 679.

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r. Nr 127, poz.
817,z 2009 r. Nr 57, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228.



2)

3)

4)
5)
6)
7)
8)
9)

podpisanie wniosku przy wykorzystaniu bezpiecznego podpisu elektronicznego
weryfikowanego kwalifikowanym certyfikatem;

dostarczenie podpisanego wniosku za posrednictwem elektronicznej skrzynki podawczej do
organu prowadzacego rejestr;

zaimportowanie wniosku do systemu ;

wydanie decyzji (w postaci elektronicznej);

wpis jednostki do rejestru na podstawie wydanej decyzji;

sporzadzenie wypisu z rejestru,

udostgpnianie zgromadzonych danych uprawnionym uzytkownikom systemu;

tworzenie raportow 1 statystyk.

2. Minimalng funkcjonalno$¢ systemu zwiazana z postgpowaniem w sprawie wnioskow, o ktorych

mowa w ust. 1 pkt 1, zapewnia:

1))
2)
3)
4)
5)
6)
7)

modyfikowanie dokumentow;

nadawanie statuséw dokumentom;

akceptowanie dokumentow z uzyciem certyfikatow podpisu elektronicznego;
przechowywanie dokumentow;

likwidacja lub brakowanie dokumentéw nie podlegajacych archiwizacji;
przestanie do innej jednostki;

faczenie 1 dzielenie dokumentow.

§ 3. W zakresie komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym zestawienia struktur

dokumentow elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych

system powinien:

1) spetlnia¢ wlasciwosci 1 cechy w zakresie funkcjonalno$ci, niezawodnosci, uzywalnosci,

wydajnosci, przenoszalno$ci i pielggnowalnos$ci, okreslone w normach ISO zatwierdzonych przez

krajowa jednostke normalizujaca, na etapie projektowania, wdrazania 1 modyfikowania tych

systemow;

2) zosta¢ wyposazony w sktadniki sprzgtowe i oprogramowanie:

a) umozliwiajace wymiang danych z innymi systemami teleinformatycznymi za pomoca

protokotéw komunikacyjnych 1 szyfrujacych okreslonych zataczniku nr 1 do rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych wymagan dla

systemow teleinformatycznych (Dz. U. 212, poz. 1766),



b) zapewniajace dostep do swoich zasobow informacyjnych przy wykorzystaniu formatu danych
okreslonych w zataczniku nr 2 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r.

w sprawie minimalnych wymagan dla systemow teleinformatycznych.
§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
MINISTER ZDROWIA

W porozumieniu:

MINISTER SPRAW WEWNETRZNYCH I ADMINISTRACJI



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art.
107 ust. 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm.).
W zwiazku z konieczno$cia zapewnienia jednorodno$ci zakresu i rodzaju danych gromadzonych w
Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz
Rejestrze  Udzielonych Zgoéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych 1 Zaktadowych istnieje potrzeba
powotania centralnego zasobu, ktory zapewni:
1) jednorodnos$¢ i integralno$¢ danych zawartych w wyzej wymienionych rejestrach
2) minimalng funkcjonalno$¢, w szczegdlnosci:
- modyfikowania dokumentow;
- nadawania statusow dokumentom,
- akceptowania dokumentéw z uzyciem certyfikatow podpisu elektronicznego,
- przechowywania dokumentow,
- likwidacji lub brakowania dokumentow nie podlegajacych archiwizacji,
- przestania do innej jednostki,

- laczenia 1 dzielenia dokumentow.

Projekt okresla opis systemu teleinformatycznego - Krajowego Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdéd na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych 1 Zaktadowych zawierajacy minimalna funkcjonalno$¢ systemu, zestawienie struktur
dokumentow elektronicznych, formatéw danych oraz protokoléw komunikacyjnych i szyfrujacych.

Z uwagi na to, ze system, o ktorych traktuje projekt jest systemem teleinformatycznym uzywanym do
realizacji  zadan publicznych w  rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne, w tre$ci projektu
uwzgledniono zapisy ustawy o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne
oraz przepisOw wykonawczych wydanych do tej ustawy:

1) rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych
wymagan dla systemow teleinformatycznych (Dz. U. Nr 212, poz. 1766) w zakresie protokotow
komunikacyjnych i szyfrujacych oraz formatéw danych;

2) rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 11 pazdziernika 2005 r. w sprawie minimalnych
wymagan dla rejestrow publicznych 1 wymiany informacji w formie elektronicznej (Dz. U. Nr

214, poz. 1781).



Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23
grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.



Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje projektowane rozporzadzenie

Projekt oddzialuje na Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego, 1 wytworcow systemoOw
teleinformatycznych.

2. Konsultacje spoleczne:

Projekt bedzie przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek
i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych,
Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji
Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogoélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Pielggniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80, Forum
Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatéw Polskich, Zwiazkowi Miast
Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP,
Federacji Zwiazkow Gmin 1 Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu 1 Samorzadu Terytorialnego,
Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Polskiemu
Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki 1
Telekomunikacji, Naukowemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczenstwa
Informacyjnego, PKPP ,,Lewiatan” i Business Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) —
zostanie opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie

Informacji Publicznej Ministra Zdrowia.

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

terytorialnego

Koszt projektowanej regulacji poniesiony zostanie przez budzet panstwa. Przyjmuje sig, ze koszt
inwestycji nie przekroczy 450 tys. ztotych. Przy szacowaniu kosztow oparto si¢ na rezultatach przetargow
dotyczacych wytworzenia analogicznych systemow. Koszty ujete w ofertach sktadanych w postgpowaniu
na wytworzenie prototypu Ogolnopolskiego Rejestru Aptek, nie przekraczaty wskazanej kwoty.

b) rynek pracy
Przepisy projektowanego rozporzadzenia nie beda miaty wplywu na rynek pracy.



¢) konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsi¢biorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsi¢biorstw
Projektowana regulacja nie bedzie miala bezposredniego wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
1 przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na pobudzenie konkurencyjno$ci wewngtrznej w
obszarze ochrony zdrowia.

d) na ochrong¢ zdrowia ludnosci
Projektowana regulacja bgdzie mie¢ bezposredniego wplywu na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli.

e) sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na sytuacjg i rozwoj regionalny.
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