Projekt z dnia 30 kwietnia 2012 r.

w sprawie wymagan dla Systemu Informacji Medycznej

Na podstawie art. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039), zarzadza si¢ co nastgpuje:

Rozdzial 1
Przepisy ogélne
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej udostepnianej przez ustugodawcow
w Systemie Informacji Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”, warunki organizacyjno-
techniczne jej przetwarzania, udost¢pniania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przed
utrata;

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania i pobierania z SIM dokumentéw
elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, cigglosci leczenia oraz
zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne, zgodnie
z zakresem zadan wykonywanych przez ustugodawcdéw;

3) warunki organizacyjno-techniczne realizacji dostgpu 1 pobierania danych

przetwarzanych w SIM.

§ 2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) bezpieczny podpis elektroniczny — 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) centralne repozytorium wzoréow dokumentéw elektronicznych — miejsce,

o ktérym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie rozporzadzenie Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz.1672).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124,
poz. 1152, 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,
22009 r. Nr 18, poz. 97, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 182, poz. 1228 oraz 22011 r. Nr 106, poz. 622.
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dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64 poz. 565,
Z pozn. zm’ ));

3) elektroniczny dokument SIM — elektroniczny dokument zawierajacy dane
identyfikacyjne ustugobiorcy, informacje dotyczace ustug medycznych oraz
informacje o elektronicznej dokumentacji medyczne] zwigzane] z uslugami

medycznymi, przetwarzany w systemie informatycznym ustugodawcy i przekazywany
do SIM;

4) profil zaufany ePUAP — zestaw informacji w rozumieniu art. 3 pkt 14 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania

publiczne;

5) ustawa — ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Rozdzial 2
Format elektronicznej dokumentacji medycznej oraz warunki
organizacyjno — techniczne jej przetwarzania, autoryzacji i zabezpieczania

§ 3. 1. Elektroniczna dokumentacja medyczna udost¢pniana przez ustugodawcow w SIM
zawiera:
1) dokumenty elektroniczne w formacie XML, ktorych zakres odpowiada danym
gromadzonym w dokumentacji medycznej okreslonym przepisami ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i1 Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22012 r. poz. 159);

2) pliki multimedialne bedace wynikiem diagnostyki obrazowe;.

2. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest udostgpniana w SIM w formacie XML oraz
w zakresie wymiany 1 interpretacji danych medycznych zwigzanych z diagnostyka obrazowag

w standardzie DICOM,

3. Administrator SIM okresla strukture logiczng elektronicznej dokumentacji medyczne]j

udostepnianej przez ustugodawcow w SIM.

4. Struktura logiczna elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w ust. 3,

umieszczana jest w centralnym repozytorium wzoréw dokumentow elektronicznych, na

7 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, 2008 .
Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228
oraz z2011r. Nr 112, poz. 654, Nr 185, poz. 1092 i Nr 204, poz. 1195.
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portalu edukacyjno - informacyjnym, o ktérym mowa w art. 36 ustawy oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. Elektroniczna dokumentacja medyczna udostegpniana przez ustugodawcow w SIM jest
zbudowana w formie hierarchicznych struktur danych w odniesieniu do wszystkich rodzajow

zdarzen medycznych i plikow multimedialnych bedacych wynikiem diagnostyki obrazowe;.

§ 4. 1. Udostepnianie elektronicznej dokumentacji medycznej odbywa si¢ w sposéb
umozliwiajgcy identyfikacje i autoryzacje uprawnionych oséb przy uzyciu bezpiecznego
podpisu elektronicznego albo danymi potwierdzonymi profilem zaufanym ePUAP.

2. Udostepnianie uprawnionym podmiotom elektronicznej dokumentacji medycznej nastepuje

przez elekironiczng transmisj¢ danych w formie komunikatow.

3. Komunikaty, o ktérych mowa w ust. 2, sg zgodne ze wzorcami struktury logicznej
elektronicznych komunikatow opisanych za pomocg formatu XML/XSD i standardu wymiany

i interpretacji danych medycznych zwigzanych z diagnostykg obrazowa DICOM.

4. Udostepnianie elektronicznej dokumentacji medycznej odbywa si¢ w trybie §wiadczenia
ustugi drogg elektroniczng w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 18 lipca 2002r.

o $wiadczeniu ushug drogg elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pézn. zm").

§ 5. 1. Proces przygotowania i przesylania komunikatéw, o ktérych mowa w § 4 ust. 2,
obejmuje:
1) przestanie przez zamawiajacego do SIM zapotrzebowania na elektroniczng
dokumentacj¢ medyczna;
2) przyjecie przez SIM elektronicznego zapotrzebowania na elektroniczng dokumentacje
medyczna;
3) weryfikacje uprawnien zamawiajgcego;
4y w przypadku pozytywnej weryfikacji uprawnien zamawiajacego, przestanie przez SIM
zapotrzebowania na elektroniczng dokumentacj¢ medyczng do ushugodawcy, do

ktorego skierowano zapotrzebowanie;

5) przygotowanie tresci komunikatu przez pracownika medycznego ustugodawcy

udostepniajgcego elektroniczng dokumentacj¢ medyczna;

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007
r. Nr 50, poz. 331, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371, 22009 r. Nr 201, poz. 1540 oraz z2011 .
Nr 85, poz. 459 i Nr 134, poz. 779.
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6) podpisanie przez pracownika medycznego ustugodawcy udostgpniajacego
elektroniczng dokumentacje medyczng komunikatu przy uzyciu bezpiecznego podpisu

elektronicznego albo danymi potwierdzonymi profilem zaufanym ePUAP;

7) wystanie do zamawiajacego komunikatu przez ustugodawce udostepniajgcego

elektroniczng dokumentacj¢ medyczng;
8) odebranie przez zamawiajacego komunikatu;

9) potwierdzenie odebrania komunikatu przez zamawiajgcego w SIM 1 w systemie

teleinformatycznym ushugodawcy udostepniajgcego elektroniczng dokumentacje

medyczng.

2. Zamawiajgcym, o ktérym mowa w ust. 1, moze by¢ uprawniony ustugodawca, pracownik

medyczny oraz ustugobiorca.

§ 6. 1. W przypadku zakonczenia dziatalnosci przez podmiot wykonujacy dzialalno$é
leczniczg, w rozumieniu 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), elektroniczna
dokumentacja medyézna przekazywana jest do SIM.

2. Jezeli zadania podmiotu, o ktérym mowa w ust. 1, przejmuje inny podmiot, podmiot ten
przejmuje elektroniczng dokumentacj¢ medyczng.

3. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktérej] mowa w ust. 1, udostepniana jest przez

SIM uprawnionym podmiotom w sposéb okreslony w § 4.

§ 7. Ochrona danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpniane;j

w SIM polega w szczegdinosei na:

1) odmowie dostgpu do danych w przypadku braku lub niepelnej identyfikacji

zamawiajgcego, o ktorym mowa w § 5 ust. 2;

2) odmowie dostgpu do danych w sytuacji braku zgody ustugobiorcy na ich

udostepnienie, z zastrzezeniem art. 35 ust. 4 ustawy;

3) zastosowaniu S$rodkoéw technicznych 1 organizacyjnych zapewniajacych ochrong
przetwarzanych danych osobowych odpowiednig do zagrozen oraz kategorii danych

objetych ochrong;

4) zabezpieczeniu danych przed ich udostepnieniem osobom nieupowaznionym, przed

nieuprawniong zmiang oraz utrata, uszkodzeniem lub zniszczeniem tych danych;
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5) zachowaniu integralnosci i wiarygodnosci danych.

Rozdzial 3

Realizacja dost¢pu i pobierania danych przetwarzanych w SIM oraz warunki
organizacyjno - techniczne zamieszczania i pobierania z SIM dokumentow
elektronicznych niezb¢dnych do prowadzenia diagnostyki, cigglosci leczenia
oraz zaopatrzenia uslugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne

§ 8. 1. Uslugodawcy przetwarzajg elektroniczne dokumenty SIM w zakresie danych,

o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 ustawy.
2. Przesylanie elektronicznych dokumentéw SIM polega na:

1) opracowaniu tresci komunikatu zawierajacego elektroniczne dokumenty SIM

przez podmiot zobowigzany do przekazywania informacji do SIM;

2) podpisaniu komunikatu, o ktérym mowa w pkt 1, przy uzyciu bezpiecznego
podpisu elektronicznego albo danymi potwierdzonymi profilem zaufanym
ePUAP;

3) wystaniu komunikatu, o ktorym mowa w pkt 1, przez podmiot zobowigzany do

przekazywania informacji do SIM,;

4) odebraniu komunikatu, o ktéorym mowa w pkt 1, werytikacje prawidlowosci
i wystanie potwierdzenia jego otrzymania lub wykazu stwierdzonych w nim
bledéw lub brakéw do podmiotéw zobowigzanych do przekazywania informacji
do SIM.
3. Struktury logiczne komunikatu, o ktérym mowa w ust. 2, zawierajgcego elektroniczne
dokumenty SIM w formacie XML/XSD oraz zasady weryfikacji komunikatéw, umieszczane
sg w centralnym repozytorium wzoréw dokumentéw elektronicznych, na portalu edukacyjno
- informacyjnym, o ktérym mowa w art. 36 ustawy oraz w Biuletynie Informacji Publicznej
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
4. Komunikat, o ktorym mowa w ust. 2, przekazywany jest do SIM przez ustugodawcoéw na

biezgco, co najmniej raz dziennie.

5. W zakresie danych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 4 ustawy, przekazywanie komunikatu,

o ktérym mowa w ust. 2, dokonuje si¢ na biezgco, co najmniej raz dziennie.

6. Komunikat, o ktorym mowa w ust. 2, jest gromadzony i przetwarzany przez SIM oraz

udostepniany:
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1) ustugobiorcom;

2) ustugodawcom i pracownikom medycznym, w zakresie wykonywanych przez nich

zadan i posiadanych uprawnien;

3) ptatnikom;

4) podmiotom, o ktérych mowa w art. 12 ust. 5 i ust. 7-8 ustawy.

§9. SIM w zakresie warunk6w organizacyjno — technicznych zamieszczania w nim

dokumentéw elektronicznych niezb¢dnych do prowadzenia diagnostyki, ciggtosci leczenia

oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne i ich pobierania

z SIM, zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez ustugodawcéw oraz warunkéw

organizacyjno — technicznych realizacji dostgpu i pobierania danych przetwarzanych w SIM

zapewnia zgodno$¢ z normami, ktérych przedmiotem sg zasady gromadzenia i wymiany

informacji w ochronie zdrowia:

1y

2)

3)

4)

5)

6)

7

8)

9)

PN-EN 13606-1:2009 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie
elektronicznych dokumentacji zdrowotnej - Czg¢s¢ 1: Model referencyjny,

PN-EN 13606-4:2009 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie
elektronicznych dokumentéw zdrowotnych - Cze¢s$¢ 4: Bezpieczenstwo,

PN-EN ISO 13606-5:2010 Informatyka w ochronie zdrowia - Przesylanie
elektronicznej dokumentacji zdrowotnej - Cz¢$¢ 5: Specyfikacja interfejsu,

ISO 18308:2011 Informatyka w ochronie zdrowia - Wymagania dla architektury
elektronicznej dokumentacji medyczne;,

PN-ENV 13608-1:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Cz¢s$¢ 1: Pojecia i terminologia,
PN-ENV 13608-2:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytanych danych w opiece zdrowotnej - Czg¢$¢ 2: Bezpieczne obiekty danych,
PN-ENV 13608-3:2003 (U) Informatyka w ochronie zdrowia - Bezpieczenstwo
przesytania danych w opiece zdrowotnej - Cz¢$¢ 3: Bezpieczne kanaly przesylania
danych,

ISO/TS 22600-1:2006 Informatyka w ochronie zdrowia— Zarzadzanie przywilejami i
kontrola dostgpu — Cze¢sé 1: Ogolny opis i polityka zarzadzania,

ISO/TS 22600-2:2006 Informatyka w ochronie zdrowia — Zarzadzanie przywilejami i

kontrola dostgpu — Czgs¢ 2: Modele formalne,
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10) ISO/TS 22600-3:2009 Informatyka w ochronie zdrowia Zarzadzanie przywilejami i
kontrola dostgpu — Czesé 3: WdrbZenia,

11) Inicjatywa Zarzadzania Procesami Biznesowymi: Notacja Modelowania Proceséw
Biznesowych, wersja 1.0. Maj 2004,

12) Koalicja na rzecz Zarzadzania Przepltywu Pracy: Interfejs Wymiany Definicji
Proceséw Przeptywu Pracy - XML Jezyk Definicji Proceséw, WIMC-TC-1025,
wersja 1.0, Pazdziernik 2002

- albo normami i wersjami je zastepujgcymi.

Reozdzial 4
Ochrona danych przetwarzanych w SIM
§ 10. Minimalne wymagania dla SIM zwigzane z bezpieczenstwem przetwarzania
i udostepniania danych w postaci elektronicznej uwzgledniajg:
1) dostgp ustugobiorcy do informacji podlegajacych  ochronie  prawnej,
przechowywanych w SIM,;
2) wdrozenie mechanizméw umozliwigjacych audyt wymiany danych zwigzanych
z elektronicznym dokumentem SIM;
3) uwierzytelnianie i identyfikacje podmiotéw podejmujgcych proby dostepu do
elektronicznego dokumentu SIM do danych przetwarzanych i udostgpnianych
w SIM;

4) wdrozenie mechanizméw pozyskiwania, rejestracji 1 Sledzenia stanu zgody
wyrazone] przez ushugobiorce na dostgp do catosci lub czgsci danych

przetwarzanych w SIM, z uwzglednieniem celu pozyskania dostepu do tych danych;

5) okreslanie, modyfikacje i odwolywanie praw dostepu do calosci lub czgséei danych

przetwarzanych w SIM.

§ 11. Dane przetwarzane w SIM i dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej

podlegajg ochronie na poziomie wysokim, o ktérym mowa w przepisach wydanych na
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podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U.
22002 r. Nr 101, poz. 926, z pozn. zm.”).

§ 12. 1. Administrator systemu w zakresie niezbednym dla wilasciwego dzialania
przypisanego mu systemu opracowuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych
przypadkach modyfikuje system zarzadzania bezpieczenstwem informacji, zwany dalej
»SZBI”, zgodnie z wymaganiami normy ,,PN-ISO/IEC 27001:2007 Technika informatyczna -
Techniki bezpieczenstwa -Systemy zarzadzania bezpieczenistwem informacji — Wymagania”

albo norma lub wersjg jg zastepujaca.

2. Administrator systemu jest obowigzany dostosowywaé SZBI do aktualnych potrzeb
organizacyjnych i technicznych w sposéb umozliwiajacy przeciwdziatanie jakimkolwiek

naruszeniom bezpieczenstwa informacji.

3. Administrator systemu, zgodnie z okreslonym zakresem odpowiedzialnosci, przeprowadza

nie rzadziej niz raz do roku audyt SZBI, w celu kontroli stopnia przestrzegania wymagan
SZBL.

4. Audyt SZBI jest prowadzony przez audytora wewngtrznego.

5. Uzyskane w wyniku audytu SZBI informacje $wiadczgce o mozliwosci zaistnienia lub
zaistnieniu naruszenia bezpieczenstwa informacji zabezpiecza si¢ i przechowuje w celach

dowodowych.

§ 13. Na SZBI skladajg si¢ nastepujgce dzialania:
1) identyfikacja i analiza zagrozen bezpieczenstwa informacji oraz okreslenie
zabezpieczen odpowiednich do stwierdzonych zagrozen;
2) klasyfikowanie i kontrolowanie dostepu do zasobow systemu oraz do informacji
przetwarzanych przez ten system;
3) dobdr, szkolenie i sprawdzanie personelu obstugujacego system;

4) zabezpieczenie fizyczne obiektow i urzadzen systemu;

%) 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, z 2010 r. Nr 41, poz. 233 , Nr 182, poz. 1228 i Nr 229, poz. 1497 oraz z 2011 r. Nr 230,
poz. 1371.
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5) opracowywanie i utrzymywanie systemu z uwzglednieniem wymogdéw
bezpieczenistwa i stosowaniem kryptograficznej ochrony danych zwlaszcza w czasie
transmisji;

6) zarzadzanie ciggloscia dziatania systemu, zwlaszcza w warunkach wystapienia

naruszenia bezpieczenistwa informacji albo zagrozenia jego wystgpienia.

§ 14. Przekazanie systemu do eksploatacji administratorowi systemu SIM wymaga
opracowania:
1) strategii i zakresu SZBI wlasciwego dla podmiotu publicznego i zakresu zadan
publicznych, ktére realizuje;
2) zasad postgpowania w przypadku wystgpienia naruszenia bezpieczenstwa informacji;
3) zasad postgpowania zapobiegajgcego wystapieniu naruszenia bezpieczenistwa informacji
wraz z oceng ryzyka wystapienia naruszenia bezpieczenstwa informacji;
4) uzasadnienia ochrony grup informacji;
5) zasad nadzoru nad sporzadzaniem i dost¢gpem do dokumentacji SZBI, w zakresie

okreslonym w pkt 1-4.

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

MINISTER ZDROWIA
W porozumieniu:

MINISTER ADMINISTRACJI I CYFRYZACJI

7a zgodnosé pod wagledem
prawnym i redakcyjnym &
www.inforlex.pl '




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej ,projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia
okreslonego w art. 13 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039), zwanej dalej ,,ustawg”.

W obecnym stanie prawnym kwestie zwigzane ze sposobem prowadzenia dokumentacji
medycznej, w tym elektronicznej dokumentacji medycznej, zostaly uregulowane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu

dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 252, poz. 1697 ).

Zakladana w ustawie powszechno$¢ prowadzenia dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej wymaga wielu przedsiewzie¢ o charakterze technicznym i organizacyjnym,
pozwalajagcym na wprowadzenie na obszarze Polski wlasciwych warunkéw do wytworzenia
systemu pozwalajgcego nie tylko na gromadzenie danych w postaci elektronicznej, jak

réwniez udostepniania ich w czasie rzeczywistym, oraz wielokrotnego ich wykorzystywania.

Obecnie system gromadzenia danych z dokumentacji medyczne} oparty jest gldownie na
formie pisemnej, co znacznie ogranicza dostepnos¢ do poszczegdlnych czesci dokumentacji,

zwlaszcza w przypadku koniecznosci pozyskania danych zwiazanych z kontynuacja leczenia.

W projekcie przyjeto, ze elektroniczna dokumentacja medyczna udost¢pniana przez
ustugodawcoéw w Systemie Informacji Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”, zawieraé bedzie
dokumenty elektroniczne w formacie XML, oraz pliki multimedialne bedgce wynikiem
diagnostyki obrazowej. Elektroniczna dokumentacja medyczna zbudowana bedzie w formie
hierarchicznych struktur danych w odniesieniu do wszystkich rodzajéw zdarzen medycznych

1 plikéw multimedialnych bedacych wynikiem diagnostyki obrazowe;j.

SIM jest systemem teleinformatycznym w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca
2002 r. o $wiadczeniu ushug droga elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z pdézn. zm.),
ktorego zadaniem jest gromadzenie, analiza i udostepnianie zasobéw cyfrowych
zawierajacych dane i informacje zwigzane z udzielonymi, udzielanymi lub planowanymi

swiadczeniami opieki zdrowotnej.
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Przyjeto, ze udostepnianie elektronicznej dokumentacji medycznej odbywaé sie bedzie
w spos6b umozliwiajacy identyfikacje i autoryzacje uprawnionych podmiotéw przy uzyciu
bezpiecznego podpisu elektronicznego albo danymi potwierdzonymi profilem zaufanym
ePUAP.

SIM umozliwia wymiang pomig¢dzy ustugodawcami dokumentacji medycznej prowadzonej
wpostaci elektronicznej oraz dostarcza narzedzia do elektronicznego rozliczenia

ustugodawcow i platnikow.
SIM umozliwia wymiang¢ danych i informacji pomi¢dzy:

1) uslugodawcami — w zakresie wymiany drogg elektroniczng dokumentacji medycznej,
automatycznego dostepu do dokumentéw elektronicznych zwigzanych z kontynuacjg
leczenia (e-skierowanie, e-recepta, e-zlecenie) oraz dostepu ustugodawcéw do informacji
o stanie zdrowia ustugobiorcy lub stosowanych poprzednio metodach leczenia. Pozwoli
to na przyspieszenie wymiany informacji, ograniczy koszty zwigzane np. z powtarzaniem
badan diagnostycznych w celu ustalenia stanu zdrowia ustugobiorcy badan. Mozliwy
zakres wymiany danych ustugobiorcow zostanie uprzednio zdefiniowany w systemie
przez ustugobiorce;

2) uslugobiorcami a uslugodawcami - umawianie si¢ na wizyty on - line,
monitorowanie Statusu na liscie o0séb oczekujagecych na udzielenie $wiadczenia
finansowanego ze $rodk6w publicznych w trybie on-line, elektroniczne powiadamiania
o terminie udzielenia $wiadczenia, wyeliminowanie mozliwosci kilkukrotnego
wpisywania sie przez $wiadczeniobiorcow na liste oczekujgcych na to samo $§wiadczenie
u kilku $wiadczeniodawcdw;

3) uslugobiorcami a SIM - poprzez udostgpnienie ustugobiorcy dostgpu do wlasnego
konta zawierajagcego informacje o planowanych, udzielanych i udzielonych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej oraz ustugach medycznych;

4) ushugodawca a SIM - poprzez umozliwienie wygenerowania z systemu raportow
statystycznych;

5) uslugodawcami a platnikiem — poprzez generowanie raportéw niezbgdnych do
rozliczenia udzielonych $wiadczen medycznych oraz faktur elektronicznych przy

wykorzystaniu funkcjonalnosci Systemu RUM - NFZ;
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6) SIM a rejestrami medycznymi — w zakresie udostepniania danych statystycznych,
danych o zachorowaniach, planowanych, udzielanych i udzielonych $wiadczeniach opieki
zdrowotnej, uslugach medycznych i innych danych niezbgdnych do okreslenia
zapotrzebowania na $wiadczenia zdrowotne lub ushugi medyczne oraz zarzadzania
zasobami i finansami systemu ochrony zdrowia — ta funkcja SIM znacznie zmniejszy
obowigzki informacyjne, statystyczne i rozliczeniowe ushlugodawcéw oraz zapewni
kompleksowosé danych o funkcjonowaniu systemu;

7) SIM a organami administracji publicznej i jednostkami samorzadu
terytorialnego poprzez dostep do danych stuzacych optymalizacji celéw imetod

zarzadzania ochrong zdrowia.

Osiggniecie funkcjonalnosci SIM wymaga okreslenia szeregu warunkow organizacyjnych
i technicznych umozliwiajacych funkcjonowanie calego systemu i powigzania go

z pozostalymi elementami systemu informacji w ochronie zdrowia.

Wprowadzenie opisu danych zawartych w SIM pozwoli na ujednolicenie zasad gromadzenia
danych u poszczegélnych ustugodawcow 1 umozliwi bezpieczng wymiang pomigdzy

podmiotami uprawnionymi do dostepu do tych danych.

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

Skutkuje to tym, ze wdrozenie omawianego projektu wplynie nie tylko na wprowadzenie
nowej jakosci w prowadzeniu dokumentacji medycznej, ale takze bgdzie stanowito podstawe
prawng dla podejmowanych w sposob autonomiczny dziatan przez poszczegdlnych

ustugodawcow czy platnikow.

W projekcie okreslono w sposob szczegélowy zasady dostepu do danych gromadzonych

w SIM oraz zasady bezpieczenstwa tych danych.

W celu zapewnienia ochrony danych przetwarzanych w systemie przed ich nieuprawnionym
dostepem 1 ujawnieniem, administrator systemu jest zobowigzany do opracowania, wdrazania,
nadzorowania, utrzymywania oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikowania systemu
zarzadzania bezpieczenstwem informacji, zwanego dalej ,,SZBI”.

Na SZBI sklada si¢ szereg procesow, ktérym towarzysza polityki, standardy, procedury,
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wytyczne itd. Nalezy pamigta¢, ze budowanie systemu zarzadzania bezpieczehstwem
informacji nie polega na jednorazowym wdrozeniu. Wynikiem regularnych przegladéw oraz
reakcja na niezgodnosci lub dezaktualizacje powinny by¢ dziatania modyfikujace
podejmowane przez administratora systemu, majgce na celu wyeliminowanie wszelkich
zidentyfikowanych niezgodnosci oraz niedoskonatosci, a tym samym zapewniajace ciagtle
ulepszanie SZBI. Zakres modyfikacji SZBI bedzie zalezny od wynikow przegladu i zmian
otoczenia. Na biezaco weryfikowane bedg wszystkie aspekty zwigzane z definiowaniem,
osigganiem i utrzymywaniem poufnosci, integralnodci, dostgpnosci, niezaprzeczalnosci,
roztaczalnosci autentycznoscei, ciggtosci i niezawodnosci informacji i systemow, w ktorych sa

one przetwarzane.

Zarzadzanie bezpieczenstwem informacji realizowane jest w szczegoélnosci poprzez
zapewnienie ~ warunkOw  organizacyjno-technicznych  umozliwiajagcych  realizacje
nastepujacych dziatan:

1) zapewnienie odpowiedniego (adekwatnego do charaktern przetwarzanych danych i
wystepujacych zagrozen) poziomu bezpieczenstwa w systemach teleinformatycznych
poprzez zapewnienie ochrony przetwarzanych informacji przed ich kradzieza,
nieuprawnionym dostepem, ujawnieniami, uszkodzeniami lub zakléceniami;

2) przeprowadzanie okresowych analiz ryzyka utraty integralnosci, dost¢pnosci lub
poufnosci informacji oraz podejmowanie dzialan minimalizujagcych to ryzyko,
stosownie do wynikow przeprowadzonej analizy;

3) aktualizacji regulacji wewnetrznych w zakresie dotyczacym zmieniajacego sig
otoczenia;

4) podjecie dzialan zapewniajacych, ze osoby zaangazowane w proces przetwarzania
informacji posiadajg stosowne uprawnienia 1 uczestniczag w tym procesie w stopniu
adekwatnym do realizowanych przez nie zadan oraz obowigzkéw majacych na celu
zapewnienie bezpieczenstwa informacji. W przypadku zmiany zadan tych osoéb

powinna nastapié natychmiastowa zmiana ich uprawnien.

W zwiazku z delegacja ustawowsa, ktora naklada obowiazek zapewnienia ochrony danych
i informacji dotyczacych stanu zdrowia ustugobiorcéw, w tresci rozporzadzenia, szczegolng
uwage zwraca si¢ na system zarzgdzania bezpieczenstwem informacji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem polityki bezpieczefistwa i Polskich Norm z zakresu bezpieczenstwa

informacji.
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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).
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje rozporzadzenie:
Projekt oddziatuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia oraz
wytwarzajace dokumentacje medyczna.
Ponadto projekt oddziatuje na wytwoércow systeméw teleinformatycznych i na podmioty
prowadzace rejestry medyczne, pozostajace w zwigzku z systemem SIM.
Dotyczy to w szczegdlnosci:

1) ustugobiorcow (ok. 38 min oséb);

2) ustugodawcow (ok. 85 tys. podmiotow);

3) platnikow (obecnie 25 podmiotow);

4) podmioty wykonujace dziatalnosé leczniczg, o ktorych mowa w art. 19 ust. 2 ustawy

(ok. 19 tys. podmiotéw);
5) organdow administracji rzadowej i samorzadowej w zakresie zadan z zakresu ochrony

zdrowia przypisanych im przepisami odrebnymi (ok. 2,8 tys. podmiotow).

2. Konsultacje spoleczne:

Projekt zostal przestany m.in. do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej
Radzie Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie
Diagnostéw Laboratoryjnych, Ogoélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos$¢”, Federacji
Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i
Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80”, Forum
Zwigzkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatéow Polskich,
Zwigzkowi Miast Polskich, Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich,
Konwentowi Marszatkow RP, Federacji Zwigzkéw Gmin i Powiatéw RP, Komisji Wspdlnej
Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej
Izbie Informatyki 1 Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Krajowej Izbie

Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju
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Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP , Lewiatan”, Business Centre Club i Generalnemu

Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.) — zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia oraz — stosownie do
postanowien uchwaty Nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. Regulamin pracy Rady
Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.) - w Biuletynie Informacji Publiczne;j

Rzadowego Centrum Legislacji.

3. Wplyw projektu na:

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

samorzgdu terytorialnego

Koszty wdrozenia projektu rozporzadzenia pokrywane beda z projektow , Platforma
Udostepniania On-Line Ustug 1 Zasobéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych”(P2)
i,Elektroniczna Platforma Gromadzenia Analizy 1 Udost¢pniania Zasobow Cyfrowych
o Zdarzeniach medycznych”(P1).
Zgodnie z postanowieniami porozumienia o dofinansowanie  (porozumienie  nr
POIG.07.01.00-00-008/09-00 zawarte 22.06.2009 r., z pé6zn. zm.) calkowity koszt realizacji
Projektu P2 wznosi 53 263 tys. zt. Kwota wydatkow kwalifikowanych wynosi 50 763 tys. zt.,
z czego ze $rodkow europejskich zostanie pokryta kwota 43 148,55 tys. zb. (stanowiaca 85%)
oraz z budzetu panstwa, z czesci 46 - Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia — kwota 7 614,45 tys. zi. (stanowiaca 15%).
Zgodnie z  postanowieniami  porozumienia o  dofinansowanie  (porozumienie
nr POIG.07.01.00-00-007/09-00 zawarte 22.06.2009 r., z p6zn. zm.) catkowity koszt realizacji
Projektu P1 wynosi 712 640 tys. zt. Kwota catkowitych wydatkéw kwalifikowalnych wynosi
676 840 tys. zl, z czego ze Srodkow europejskich zostanie pokryta kwota 575 314 tys. zt
(stanowigca 85%) oraz z budzetu panstwa, z czeséci 46 - Zdrowie, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia - kwota 101 526 tys. zt (stanowigca 15%).
Skutki finansowe dla budzetu panstwa wynikajace z niniejszej regulacji sg czgscig kosztow
Platform P1 i P2. Koszty zwiazane z projektowana regulacjg beda odnosity sie do wielu
projektdw i rozwiagzan technicznych, ktorych koniecznos¢ wytworzenia wynika bezposrednio

z ustawy. Regulacja ma charakter stricte techniczny i odnosi sie m.in. do sposobow i zasad
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udostepniania 1 wymiany pomiedzy ushugodawcami danych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej dalej zwang ,,EDM”. Koszty zwigzane z wytworzeniem
mechanizméw umozliwiajacych wymiang danych z EDM bedg pokrywane ze srodkow

przeznaczonych na wytworzenia Platformy P1.

Koszty zwiazane z dostosowaniem prowadzonych obecnie przez $wiadczeniodawcow
systemow zarzadzania bezpieczenstwem informacji do okreslonego w projektowanym
rozporzadzeniu SZBI zostang sfinansowane z budzetow tych podmiotéw i zalezne bedg od
aktualnego stanu infrastruktury teleinformacyjnej i polityki bezpieczenstwa konkretnego
podmiotu. Nalezy podkredli¢, iz w obecnym stanie prawnym SZBI powinny juz obecnie
funkcjonowa¢ we wszystkich podmiotach przetwarzajacych informacje podlegajace ochronie.
Szacunkowe koszty pierwszego audytu wewngtrznego w zakresie bezpieczenstwa informacji
nie przekrocza kwoty 50 tys. zl. Koszty roczne kolejnych audytéw beda nizsze od
przedmiotowej kwoty o 15-20 tys. zt w zaleznosci od ilosci etatow przeznaczonych dla oséb
zajmujacych si¢ bezpieczenstwem informacji. Obecnie w poszczegéinych podmiotach

przeznacza si¢ 1-1,5 etatu dla ww. oséb.

b) rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wplyw na rynek pracy, w szczegoélnosci na
zwigkszenie poziomu zatrudnienia pracownikéw pionu IT, wytworcéw oprogramowania oraz
dostawcow sprzetu IT.

¢) konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorezo$é w tym na funkcjonowanie

przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja bedzie miafta posredni wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczo$¢ poprzez rozwdj nowych technologii informacyjnych i komunikacyjnych.

d) na ochrone zdrowia ludnosci
Projekt zaklada usprawnienie przeplywu informacji pomi¢dzy podmiotami, na ktére
regulacja ma wplyw, co z kolei doprowadzi do zapewnienia w czasie rzeczywistym dostepu
do danych o stanie zdrowia leczonego.

e) sytuacj¢ i rozwaj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wptywu na sytuacig i rozwéj regionalny.

4. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.
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