Projekt 27.04.2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie warunkéw, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentéw szpitala w znaki
identyfikacyjne oraz sposobu postepowania w razie stwierdzenia ich braku

Na podstawie art. 36 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.
U. Nr 112, poz. 654, Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039 i Nr 185, poz. 1092) zarzadza si¢, co

nastgpuje:

§1.1. Dane, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej, zwanej dalej ,,ustawg”, zapisane w formie znaku identyfikacyjnego sg
umieszczane na opasce, zakladanej na nadgarstek albo kostke nogi pacjenta, a w przypadku gdy
pacjentem jest noworodek na oba nadgarstki albo obie kostki nog.

2. Zapigcie opaski powinno by¢ wykonane w spos6b uniemozliwiajacy jej zsuwanie si¢ albo

zdejmowanie w trakcie pobytu w szpitalu.

§ 2. 1. Pacjenta zaopatruje si¢ w znak identyfikacyjny przy przyj¢ciu do szpitala, po
ustaleniu jego tozsamosci.

2. Pacjenta, ktérego tozsamosci nie mozna ustali¢ przy przyj¢ciu do szpitala, zaopatruje si¢
w znak identyfikacyjny zawierajacy oznaczenie ,,NN” oraz dodatkowe oznaczenie numeryczne,
umozliwiajace identyfikacje pacjenta do czasu ustalenia jego tozsamosci.

3. Po ustaleniu tozsamos$ci pacjenta, o ktérym mowa w ust. 2, zaopatruje si¢ go w znak
identyfikacyjny, zawierajacy dane, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 ustawy.

4. Pacjenta, ktory potrzebuje natychmiastowego udzielenia $wiadczenia zdrowotnego ze
wzgledu na zagrozenie zycia lub zdrowia, zaopatruje si¢ w znak identyfikacyjny niezwlocznie po

udzieleniu takiego $wiadczenia.

§ 3. 1. Noworodka urodzonego w szpitalu zaopatruje si¢ w znak identyfikacyjny

niezwlocznie po urodzeniu.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu

dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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2. Czynno$ci, o ktérej mowa w ust. 1, dokonuje si¢ w obecnosci matki, chyba ze przebieg
porodu na to nie pozwala.
3. Adndtacje; 0 zaopatrzeniu noworodka w znak identyfikacyjny oraz o okolicznos$ciach,

o ktérych mowa w ust. 2, zamieszcza si¢ w indywidualnej dokumentacji medycznej noworodka.

§ 4. 1. W przypadku gdy nie jest mozliwe zatoZenie pacjentowi opaski w sposéb okreslony
w § 1, kierownik podmiotu leczniczego albo upowazniony przez niego lekarz, moze podjaé
decyzje o odstapieniu od zaopatrzenia pacjenta w znak identyfikacyjny.

2. Adnotacj¢ o okolicznoéciach, o ktérych mowa w ust. 1, zamieszcza si¢ w indywidualnej

dokumentacji medycznej pacjenta.

§ 5. 1. W przypadku gdy nie jest mozliwe zatozenie opaski dziecku, ktére nie ukonczyto
6 roku zycia w sposob okreslony w § 1, wykonuje si¢ zdj¢cie dziecka i zdjgcie jego twarzy w
zblizeniu.

2. Zdjecie twarzy dziecka w zbliZzeniu umieszcza si¢ w widocznym miejscu na jego t6zku
albo inkubatorze 1 zabezpiecza przed usunigciem przez osob¢ nieuprawniong.

3. Zdjegcia, o ktérych mowa w ust. 1, dofacza si¢ réwniez do indywidualnej dokumentacji

medycznej dziecka.

§6.1. W przypadku stwierdzenia braku opaski albo jej zniszczenia w sposdb
uniemozliwiajacy identyfikacj¢ pacjenta, niezwlocznie potwierdza si¢ jego tozsamos$¢ i zaktada
si¢ nowg opaske.

2. Adnotacjg o okoliczno$ciach, o ktérych mowa w ust. 1, zamieszcza si¢ w indywidualnej

dokumentacji medycznej pacjenta.

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

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$¢ pod wagledem
prawnym i redakcyjnym

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2001 r. w sprawie szczeg&lowych warunkdw i trybu zaopatrywania dzieci narodzonych w szpitalu oraz
dzieci w wieku do 7 lat przyjmowanych do szpitala w znaki tozsamos$ci oraz zasad postepowania w razie
stwierdzenia braku tych znakéw (Dz. U. Nr 152, poz. 1743), ktére utracito moc z dniem wejécia w zycie
niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 219 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, Nr 149, poz. 887, Nr 174, poz. 1039 i Nr 185, poz.
1092).
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Uzasadnienie

Przedkladany projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 36 ust. 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr
112, poz. 654, z podin. zm.), zwanej dalej ,ustawg”. Ustawa wprowadzita obowiazek
zaopatrywania w znaki identyfikacyjne wszystkich pacjentéw przyjmowanych do szpitala, a nie
tylko noworodki urodzone w szpitalu oraz dzieci w wielu do 7 lat, jak miato to miejsce na
podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr
14, poz. 89, z pdzn. zm.). W tym zakresie nowe rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 11 grudnia 2001 r. w sprawie szczegétowych warunkéw i trybu zaopatrywania
dzieci narodzonych w szpitalu oraz dzieci w wieku do 7 lat przyjmowanych do szpitala w znaki
tozsamosci oraz zasad post¢gpowania w razie stwierdzenia braku tych znakéw (Dz. U. Nr 152,
poz. 1743).

Wprowadzenie omawianego obowiazku wobec wszystkich pacjentow szpitala utatwi
szybka i prawidlowa identyfikacj¢ pacjenta przed udzieleniem $wiadczenia zdrowotnego,
zmniejszajac ryzyko ewentualnej pomytki. W trakcie pobytu w szpitalu kazda interwencja
medyczna powinna by¢ poprzedzona potwierdzeniem tozsamos$ci pacjenta przez odczytanie
zakodowanej na opasce informacji.

Zgodnie z § 1 projektu rozporzadzenia znak identyfikacyjny stanowia dane, o ktérych
mowa w art. 36 ust. 5 ustawy o dzialalnosci leczniczej zapisane - z uwagi na koniecznosé
zapewnienia ochrony danych osobowych - w sposéb uniemozliwiajacy ich odczytanie przez
osobe nieuprawniong. Znak identyfikacyjny umieszcza si¢ na opasce zakladanej na nadgarstku
albo na kostce nogi pacjenta, a w przypadku gdy pacjentem jest noworodek — na obu
nadgarstkach albo kostkach obu nog.

W § 2 ust. 1 projekt rozporzadzenia okresla warunki i tryb zaopatrywania pacjenta w znak
identyfikacyjny. Pacjent bedzie zaopatrywany w znak identyfikacyjny przy przyjeciu do szpitala.
Kolejne przepisy regulujg sytuacje szczegblne, w ktérych zastosowanie powyzszego trybu nie
jest mozliwe. Dotyczy to przyjecia do szpitala pacjenta, ktérego tozsamosci nie mozna ustalic.
Znak identyfikacyjny zawiefa w takim przypadku oznaczenie ,,NN” oraz dodatkowe oznaczenie
numeryczne, umozliwiajace identyfikacj¢ pacjenta w sytuacji, gdy w tyin samym czasie
w szpitalu przebywa wigcej niz jedna osoba o nieustalonej tozsamosci. Po ustaleniu danych
takiego pacjenta, zaopatruje si¢ go w znak identyfikacyjny, na ktérym sa zakodowane jego dane
osobowe (§ 2 ust. 2 i 3). Szczegblny tryb postepowania wymagany jest rowniez w sytuacji, kiedy
ze wzgledu na stan pacjenta przyjmowanego do szpitala, obowiazek zaopatrzenia go w znak
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identyfikacyjny musi ustapi¢ pierwszenstwa koniecznosci udzielenia pomocy medycznej
ratujgcej zycie lub zdrowie pacjenta. Opaska ze znakiem identyfikacyjnym jest zakladana
pacjentowi po udzieleniu niezb¢dnej pomocy (§ 2 ust. 4).

W § 3 projekt rozporzadzenia reguluje si¢ kwestie zaopatrywania w znak identyfikacyjny
noworodka urodzonego w szpitalu. Ustawa nie roznicuje sytuacji tej grupy pacjentéw, jednak z
uwagi na fakt, iz noworodki urodzone w szpitalu nie s3 do niego przyjmowane, jak inni pacjenci
zasadnym wydaje si¢ wprowadzenie regulacji doprecyzowujacej warunki i tryb zaopatrzenia ich
w znaki identyfikacyjne. Stad przepis stanowiacy, ze noworodek urodzony w szpitalu, jest
zaopatrywany w znak identyfikacyjny niezwlocznie po urodzeniu, w obecnosci matki, chyba ze
przebieg porodu na obecno$¢ matki nie pozwala.

W projekcie rozporzadzenia przewidziano réwniez sposéb postgpowania w przypadku,
gdy nie jest mozliwe umieszczenie opaski na nadgarstku albo kostce nogi (np. w wyniku reakc;ji
uczuleniowej, amputacji, oparzenia konczyn). W takich przypadkach kierownik podmiotu
leczniczego albo upowazniony przez niego lekarz, moze podja¢ decyzje¢ o odstapieniu od
zaopatrzenia w znak identyfikacyjny (§ 4). W przypadku gdy sytuacja taka dotyczy dziecka,
ktore nie ukonczylo 6 roku zycia, wykonuje si¢ jego zdjecie i zdjecie jego twarzy w zblizeniu,
ktére dotacza si¢ do indywidualnej dokumentacji medycznej. Dodatkowo, ww. zdjecie umieszcza
si¢ w widocznym miejscu na t6zku albo inkubatorze tak, aby mozliwe bylo szybkie i prawidtowe
ustalenie tozsamosci dziecka (§ 5).

Opaska powinna by¢ zalozona w taki sposéb, aby uniemozliwi¢ jej zsunigcie si¢ albo
zdejmowanie przez pacjenta (§ 1 ust. 2). W przypadku stwierdzenia braku opaski albo jej
zniszczenia w taki sposob, ze ustalenie tozsamosci pacjenta nie jest mozliwe, nalezy potwierdzi¢
tozsamos¢ pacjenta i zatlozy¢é mu nowg opaske (§ 6).

Ze wzglegdu na zakres upowaznienia, rozporzadzenie nie okredla rozwiazan
technologicznych ani standardéw identyfikacji pacjenta, pozostawiajagc w tym zakresie szpitalom
wybor sposrdd rozwiazan dost¢pnych na rynku.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw 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 rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Rozporzadzenie bgdzie oddzialywalo na podmioty lecznicze wykonujace dziatalno$é¢ lecznicza
w rodzaju Swiadczenia szpitalne oraz pacjentéw szpitali. Rozporzadzenie bedzie oddziatywato
takze na producentéw 1 sprzedawcow urzadzen niezb¢dnych do wprowadzenia i obshugi systemu

znakow identyfikacyjnych oraz tworcéw oprogramowania takiego systemu.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostanie przekazany do konsultacji nast¢pujacym podmiotom: Naczelnej Radzie
Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek i1 Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej
Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Ogdlnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”, Federacji Zwigzkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogdlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Piel¢gniarek i Potoznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80”, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii
Metropolii Polskich, Unii Uzdrowisk Polskich, Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwigzkowi Miast
Polskich, Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow
RP, Federacji Zwiazkéw Gmin i Powiatow RP, Rzecznikowi Praw Pacjenta, Polskiemu
Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Polskiej Federacji
Szpitali, Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Zakltadow Opieki Zdrowotnej, Zwigzkowi
Pracodawcow Niepublicznej Opieki Zdrowotnej, Polskiemu Stowarzyszeniu Dyrektorow Szpitali,
Stowarzyszeniu Menadzeré6w Opieki Zdrowotnej STOMOZ, Ogolnopolskiemu Stowarzyszeniu
Szpitali Niepublicznych oraz Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowe;
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.), zostanie opublikowany na
stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaly Nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca
2002 r. — Regulamin Pracy Rady Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji spotecznych zostana oméwione, w niniejszej ocenie skutkéw regulacji, po ich

zakoficzeniu.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budiet paistwa i_bu‘diety
jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowane rozporzadzenie nie ma bezposredniego wptywu na sektor finansé6w publicznych.
Wprowadzenie rozwigzan okreslonych w rozporzadzeniu wymaga natomiast zakupienia przez
podmioty lecznicze opasek, urzadzen do wytworzenia znakdw identyfikacyjnych oraz odczytania
zawartych w nich informacji, co bedzie powodowalo okreslone koszty dla podmiotow sektora
finanséw publicznych.

Obowigzek zaopatrywania pacjentow w znaki identyfikacyjne dotyczy wszystkich szpitali,
z ktérych znaczna wigkszo$¢ prowadzona jest przez samodzielne publiczne zaktady opieki
zdrowotnej, czyli podmioty nalezgce do sektora finanséw publicznych.

Jak wynika z rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos$é lecznicza, szpitali takich jest ok.
600.

Koszty wprowadzenia systemu identyfikacji pacjentow oszacowano na przyktadzie opasek
(bialych), na ktérych dane pacjenta (imi¢ i1 nazwisko oraz data urodzenia) beda zapisane
w postaci kodu kreskowego albo kodu QR.

Wprowadzenie takiego systemu wymaga wyposazenia kazdego szpitala w przynajmniej jedna
drukark¢ oraz czytniki elektroniczne do skanowania kodow — zaktada si¢, Ze optymalnym
rozwigzaniem jest posiadanie 1 czytnika na ok. 50 pacjentow.

Koszt drukarki to ok. 3 000 z! netto, a jednego czytnika ok. 1300 zt netto. Dodatkowo jedna
opaska to koszt ok. 0,5-0,75 zt netto.

W analizie kosztéw wprowadzenia systemu identyfikacji pacjentéw szpitali nalezy uwzglednié
takze wydatki na zakup oprogramowania oraz obstugi, a takze szkolefi dla personelu szpitali,
ktéry bedzie z niego korzystat. Szacunkowy koszt oprogramowania wynosi ok. 6 000 zi, przy
czym niektérzy dostawcy oferujg takg funkcjonalno$é podmiotom leczniczym, ktére korzystaja

z ich ushug, bezptatnie w ramach nadzoru autorskiego.

Rozporzadzenie nie bgdzie miato wptywu na budzet panstwa oraz budzety jednostek samorzadu
terytoriainego.

4, Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie ma bezposredniego wplywu na rynek pracy. Jednakze do
rozwoju rynku pracy moze przyczyni¢ si¢ wprowadzony w drodze ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z pdzn. zm.) szersiy zakres obowigzku
zaopatrywania pacjentow w znaki identyfikacyjne. W poprzednio obowigzujgcym stanie
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prawnym, w znaki tozsamosci zaopatrywane byly obowigzkowo tylko noworodki oraz dzieci do
lat 7. Nowa regulacja spowoduje wzrost zapotrzebowania na opaski, na ktérych zapisywane beda
dane pacjenta. Jednocze$nie, z uwagi na ustawowy obowigzek zapisywania ich w sposob
uniemozliwiajacy ustalenie tozsamosci pacjenta przez osobg¢ nieuprawniona, konieczne bedzie
wyposazenie podmiotéw leczniczych w urzadzenia do zapisywania oraz odczytywania tych
informacji.

W zwiazku z powyzszym, mozliwy jest wzrost zatrudnienia w podmiotach produkujacych oraz
serwisujacych takie urzadzenia, jak réwniez powstawanie nowych podmiotéw oferujacych tego

rodzaju ustugi.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczosé¢, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢gbiorstw

Projektowane rozporzadzenie bedzie mialo wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsigbiorczo$¢. Wynikajacy z ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
obowiazek zaopatrywania pacjentéw szpitali w znaki identyfikacyjne przyczyni si¢ do wzrostu
popytu na opaski, na ktérych beda zapisywane dane pacjenta oraz na urzadzenia do zapisywania i
odczytywania tych informacji. W konsekwencji wzrosnie konkurencyjnos¢ na rynku podmiotéw

oferujacych tego rodzaju ustugi.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu sytuacje i rozwdj regionalny.

7.Wplyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Projektowane rozporzadzenie moze mie¢ wplyw na ochrong zdrowia. Zaopatrywanie pacjentow
w znaki identyfikacyjne stuzace potwierdzeniu ich tozsamosci przed udzieleniem $wiadczenia
zdrowotnego przyczyni si¢ do ograniczenia ryzyka pomylek i negatywnych skutkéw wykonania

zabiegu czy podania leku niewlasciwemu pacjentowi.
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