Projekt z dnia 30 kwietnia 2012 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie Kklasyfikacji danych i systemu kodow w Systemie Informacji Medycznej

Na podstawie art. 14 ust. 5 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 nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) opis i funkcjonalno$¢ modutéow, w ktorych sa gromadzone dane osobowe
1 jednostkowe dane medyczne przetwarzane w Systemie Informacji Medycznej,
zwanym dalej ,,SIM”;
2) system kodow stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach,

o ktérych mowa w pkt 1.

§ 2. llekro¢ w niniejszym rozporzadzeniu jest mowa o:

1) ustawie — nalezy przez to rozumie¢ ustawe¢ z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia; '

2) centralnym repozytorium wzoréw dokumentow elektronicznych — nalezy przez to
rozumie¢ miejsce, o ktorym mowa w art. 19b ust. 1 ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne
(Dz. U. Nr 64 poz. 565, z pdzn. zm.?);

3) organie rejestracji - nalezy przez to rozumieé¢ podmiot podleglty lub nadzorowany
przez ministra wladciwego do spraw zdrowia, prowadzacy Rejestr Systemow

Kodowania;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. 22006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r.
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
orazz 2011 r. Nr 112, poz. 654, Nr 185, poz. 1092 i Nr 204, poz. 1195.
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4) organizacji przedstawiajacej - nalezy przez to rozumie¢ podmiot skiadajacy do
organu rejestracji wniosek o rejestracje systemu kodowania w Rejestrze
Systeméw Kodowania;

5) systemie kodowania - nalezy przez to rozumie¢ kombinacj¢ zbioru znaczen kodu

i zbioru wartosci kodéw, opartg na schemacie kodowania.

§ 3. 1. Modut podstawowy jest zasobem informacyjnym przetwarzajacym dane 1 informacje,

o ktéorych mowa w art. 14 ust. 2 ustawy.
2. Modul, o ktérym mowa w ust. 1, w ramach swoich funkcjonalnosci, zapewnia ustugi:

1) wprowadzania danych osobowych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy;

2) wprowadzania informacji, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 2 i 3 ustawy;

3) dostepu ustugobiorcow do wlasnych danych osobowych, o ktérych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy;

4) dostepu ustugodawcéw 1 pracownikow medycznych do danych osobowych,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 ustawy, oraz do informacji, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 2 pkt 2 ustawy, w zakresie nadanych uprawnien;

5) generowania raportéow 1 analiz na podstawie danych, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 2 ustawy;

6) udostgpnienia podmiotom, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3-8 ustawy, danych
w zakresie niezbednym do realizacji celow, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1 pkt 1-6
1 8 ustawy;

7) przetwarzania danych niezbednych do rozliczania udzielonych $wiadczen opieki

zdrowotne;j.

§ 4. 1. Modul statystyczno-rozliczeniowy jest zasobem informacyjnym przetwarzajagcym

jednostkowe dane medyczne.

2. Modul, o ktéorym mowa w ust. 1, w ramach swoich funkcjonalnosci, zapewnia nastepujace

ustugi:

1) przetwarzania jednostkowych danych medycznych;
2) dostepu ushugobiorcéw do wasnych jednostkowych danych medycznych;
3) dostepu ushugodawcéw i pracownikéw medycznych do jednostkowych danych

medycznych w zakresie nadanych uprawnien;
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4) mozliwosci dokonania przez ustugobiorce wyboru zakresu jednostkowych danych
medycznych udostgpnianych pracownikom medycznym,;

5) generowania raportoéw i analiz na podstawie jednostkowych danych medycznych;

6) udostepnienia podmiotom, o ktérych mowa w art. 12 w ust. 3-8 ustawy, danych
w zakresie niezbgdnym do realizacji celow, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1 pkt 1-6
i 8 ustawy;

7) przetwarzania danych niezbednych do rozliczania udzielonych swiadczen opieki
zdrowotnej;

8) udostepniania podmiotom prowadzacym rejestry medyczne jednostkowych danych

medycznych w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty.

§ 5. 1. Modul zlecen jest zasobem informacyjnym przetwarzajacym dane, o ktérych mowa

w art. 14 ust. 4 ustawy.

2. Modul, o ktérym mowa w ust. 1, w ramach swoich funkcjonalnosci, zapewnia nastepujace

ustugi:

1) wystawiania przez pracownika medycznego skierowan, recept i zlecen, o ktoérych
mowa w art. 14 ust. 4 ustawy, majgcych forme dokumentu elektronicznego;

2) dostepu ustugodawcow i1 pracownikow medycznych do danych zwigzanych
z realizacja ustug, o ktérych mowa w pkt 1, w ramach nadanych uprawnien;

3) dostepu ustugobiorcow do wiasnych danych zwigzanych z realizacjg ushlug,
o ktérych mowa w pkt 1;

4) generowania raportow 1 analiz na podstawie danych zwigzanych z realizacja ushug,
o ktérych mowa w pkt 1;

5) udostepnienia podmiotom, o ktérych mowa w art. 12 w ust. 3-8 ustawy, danych
w zakresie niezbednym do realizacji celéw, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1 pkt 1-6
i 8 ustawy;

6) udostepnienia podmiotom prowadzacym rejestry medyczne danych zwigzanych
z realizacjg ustug wymienionych w pkt 1, w zakresie zadan wykonywanych przez te
podmioty;

7) uniemozliwienia wpisania si¢ przez ustugobiorce na wigcej niz jedng liste
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, w przypadku $wiadczen opieki

zdrowotnej udzielanych na podstawie skierowania, zgodnie z przepisami ustawy
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z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm ),

8) udzielanie przez ushugobiorc¢ upowaznien do realizacji ustug, o ktérych mowa

w pkt 2.

§ 6. W celu okreslenia systemu kodow stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych
w modutach, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1 ustawy, tworzy si¢ Rejestr Systemow

Kodowania, zwany dalej ,,RSK”.

§ 7. 1. Systemy kodowania stosowane przy oznaczaniu danych w systemach
teleinformatycznych w ochronie zdrowia podlegaja rejestracji w RSK.

2. Warunkiem wprowadzenia do uzytkowania systemu kodowania jest decyzja organu
rejestracji o wpisie systemu kodowania do RSK.

3. Decyzje o wpisie do RSK, zmianie wpisu lub usuni¢ciu z RSK organ rejestracji wydaje na
podstawie wniosku o wpis, zmian¢ wpisu lub usuniecie z RSK, przestanego w postaci
elektronicznej przez organizacj¢ przedstawiajaca.

4. Wzory wnioskow elektronicznych, o ktéorych mowa w ust. 3, s przechowywane
w centralnym repozytorium wzoréw dokumentéw elektronicznych, na portalu edukacyjno —

informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy oraz w Biuletynie Informacji Publicznej

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. RSK jest prowadzony w postaci elektroniczne;.

§ 8. RSK sklada sig z:
1) Modutu Rejestru Instytuci;

2) Modutu Rejestru Systemow Kodowania.

§ 9. 1. W Module Rejestru Instytucji sa gromadzone dane o instytucjach biorgcych udziak
W procesie rejestracji i zarzadzania systemami kodowania:
1) organie rejestracji;

2) organizacjach przedstawiajacych.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2008 r., Nr 141, poz. 888, Nr
216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, 22009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr
111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz.1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz.
301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857 i Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz.
1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725, z2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz.
390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808,
Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378 oraz z 2012 r. poz. 123.
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2. W module, o ktérym mowa w ust. 1, sg gromadzone nastepujgce dane:
1) automatycznie nadawany unikalny identyfikator instytucji;
2) nazwa skrdécona;
3) nazwa peha;
4) numer identyfikacji podatkowej (NIP);
5) numer REGON;
6) miejscowosé;
7) uliceg;
8) numer ulicy;
9) numer lokalu;
10) poczta;
11) kod pocztowy;
12)adres URL;
13)rodzaj i nazwa organizacji przedstawiajacej;
14) imie i nazwisko osoby do kontaktu;
15)adres poczty elektronicznej;
16) numer telefonu;
17) numer faxu.
3. Modul, o ktérym mowa w ust. 1, w ramach swoich funkcjonalnosci umozliwia:
1) zarejestrowanie instytucji;
2) zmiang danych instytucji;
3) usuniecie danych instytucji;
4) zarejestrowanie, zmian¢ i usuni¢cie danych kontaktowych, o ktérych mowa

w ust. 2 pkt 14-17.

§ 10. 1. W Module Systemu Kodowania sa gromadzone dane dotyczace:
1) zarejestrowanego systemu kodowania;
2) wersji zarejestrowanego systemu kodowania;
3) elementdw zarejestrowanego systemu kodowania;

4) cech elementoéw zarejestrowanego systemu kodowania.

2. Zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, obejmuje:

1) identyfikator systemu kodowania — kod HCD;
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2) nazwe systemu kodowania;

3) opis systemu kodowania;

4) wersje jezykowe systemu kodowania;

5) dane organizacji przedstawiajgcej;

6) datg pierwszej rejestracji i daty zarejestrowania kolejnych wersji systemu
kodowania;

7) daty wykreslenia z RSK systemu kodowania;

8) symbol aktualnej wersji.

3. Zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, obejmuje:
1)identyfikator wersji systemu kodowania — kod HCD;
2)date poczatku obowigzywania wersji systemu kodowania;
3)date uniewaznienia wersji systemu kodowania;

4)date konca obowigzywania wersji systemu kodowania.

4. Zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, obejmuje:
1) kod biezacego elementu systemu kodowania;
2) opis biezacego elementu systemu kodowania;

3) kod elementu nadrzednego systemu kodowania .

5. Zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4, obejmuje:
1) kod cechy elementu systemu kodowania;
2) nazwe cechy elementu systemu kodowania.

6. Modul, o ktérym mowa w ust. 1, zapewnia ustugg sieciowg pozwalajgca systemom

zewnetrznym na:

1) sprawdzenie aktualnosci posiadanej przez system zewngtrzny wersji systemu
kodowania;

2) pobranie nowej wersji systemu kodowania w przypadku gdy jest ona dostgpna.

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

ASTEPCA R EKTORA MINISTER ZDROWIA

Marcin Kedzierski

Za 2godnos¢ pod wagledem
© Praypym.fofedakcyinym




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia okres$lonego w art. 14 ust. 5
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,

poz. 657 1 Nr 174, poz. 1039).

Konstrukcja Systemu Informacji Medycznej (SIM) zaklada, ze dane przetwarzane
w ramach SIM musza by¢ w odpowiedni sposob segregowane na poziomie biznesowym jak
i semantycznym. Przyjeto zatem zasade podzialu SIM na poszczegdlne obszary zwane
modutami. Zgodnie z tg zasada operacje na danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych jakie sg przez SIM wykonywane, odbywaja sie w ramach 3 poszczegdlnych
moduldw: podstawowego, statystyczno-rozliczeniowego 1 zlecen. Kazdy modul, w zakresie
swojej funkcjonalnosci, umozliwia realizacje okreslonych ustug. W celu zapewnienia
spojnosci 1 jednorodnosci przetwarzanych danych planuje si¢ zastosowanie kodyfikacji
danych wykorzystywanych w SIM m.in. poprzez wdrozZenie jednolitego rejestru systemow
kodowania. Przedmiotowy rejestr kraje cztonkowskie Unii Europejskiej sa zobowiagzane
uruchomi¢, zgodnie z zapisami zawartymi wnormie PN/EN 1068:2007 Informatyka

w ochronie zdrowia - Rejestracja systemow kodowania.

Dzieki Rejestrowi Systemdéw Kodowania, o ktérym mowa w § 6 projektu, osiagnieta
zostanie jednoznaczna identyfikacja systeméw kodowania. W Normie FEuropejskie;
PN-EN 1068:2007 Informatyka w ochronie zdrowia - Rejestracja systemoéw kodowania
okreslono procedure rejestracji systeméw kodowania uzywanych w ochronie zdrowia dla

kazdej dziedziny (np. procedur, chordb, typow swiadczeniodawcow itp.).

Wejscie w zycie rozporzadzenia zapewni mozliwos¢:
1) rejestracji nowych systeméw kodowania;
2) rejestracji nowych wersji systeméw kodowania;
3) rejestracji korekt systemow kodowania;

4) rejestracji ustania wsparcia systemow kodowania.

Rejestr  Systeméw Kodowania bedzie umozliwial korzystanie z zasobdw

stownikowych (systemow kodowania), zapewniajac staly dostep do aktualnych wersji
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systemow kodowania, wykorzystywanych m.in. do usystematyzowanego opisu $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

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

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie;.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. W zakresie wskazania podmiotéw, na ktore oddzialuje rozporzadzenie:

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

podmioty prowadzace rejestry medyczne, ustugobiorcow, podmioty prowadzace ksztalcenie

podyplomowe pracownikéw medycznych.

Ponadto projekt oddzialuje na dostawcéw systeméw teleinformatycznych i na podmioty

prowadzace rejestry medyczne pozostajace w zwigzku z tymi systemami.

2. Konsultacje spoleczne:
Projekt zostal m.in. przestany do zaopiniowania:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2} Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych;
3) Naczelnej Radzie Aptekarskiej
4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;
5) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;
6) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
7) Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
8) Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;
9) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych;
10) Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;
11) Forum Zwigzkéw Zawodowych;
12) Unii Metropolii Polskich;
13) Zwiazkowi Powiatéw Polskich;
14) Zwigzkowi Miast Polskich;
15) Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP;
16) Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkéw RP;
17) Federacji Zwigzkoéw Gmin 1 Powiatow RP;
18) Komisji Wspolnej Rzgdu i Samorzadu Terytorialnego;
19) Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu;
20) Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji;
9
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21) Polskiemu Towarzystwu Spoteczenstwa Informacyjnego;
22) Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji;
23) Krajowej 1zbie Gospodarczej;

24) Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej;

25) Koalicji na rzecz Rozwoju Spoteczenstwa Informacyjnego;
26) PKPP , Lewiatan”;

27) Business Centre Club;

28) Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.) — zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia oraz — stosownie do
postanowien uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. Regulamin pracy Rady

Ministrow (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6ézn. zm.) - w Biuletynie Informacji Publicznej

Rzadowego Centrum Legislacji.

3. Wplyw projektu na:

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

samorzadu terytorialnego:

Koszty zwigzane z zaprojektowaniem, wytworzeniem i wdrozeniem do eksploatacji
poszczegolnych modutéw stanowiacych elementy Systemu Informacji Medycznej zostang
sfinansowane ze srodkéw przeznaczonych na realizacj¢ projektu ,,Elektroniczna Platforma
Gromadzenia Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych"(P1).
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 $rodkéw europejskich zostanie pokryta kwota 575 314 tys. zt
(stanowiagca 85%) oraz z budzetu panstwa, z czesci 46 - Zdrowie, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia - kwota 101 526 tys. zt (stanowigca 15%).

Koszty realizacji i utrzymania Rejestru Systemow Kodowania (RSK) zostang poniesione
w ramach realizacji i utrzymania systemu Platforma Udostepniania On-Line Ustug i Zasobéw

Cyfrowych Rejestréw Medycznych (P2). Zgodnie z postanowieniami porozumienia
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o dofinansowanie (porozumienie nr POIG.07.01.00-00-008/09-00 zawarte 22.06.2009 r.,
z pozn. zm.) catkowity koszt realizacji Projektu P2 wznosi 53 263 tys. zt. Kwota wydatkéw
kwalifikowanych wynosi 50 763 tys. zl, z czego ze $rodkéw europejskich zostanie pokryta
kwota 43 148,55 tys. zt (stanowigca 85%) oraz z budzetu panstwa, z czesci 46 - Zdrowie,
ktérej dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia — kwota 7 614,45 tys. zi
(stanowigca 15%).

Zaklada sie, ze w perspektywie czasowej, dzi¢ki standaryzacji systemoéw kodowania
stosowanych przy oznaczaniu danych w systemie ochrony zdrowia, powstang oszczednosci
finansowe wynikajace z podwyzszenia jakosci danych przekazywanych w systemie ochrony
zdrowia. Jest to warunek niezbedny do osiagniecia interoperacyjnosci semantycznej
systemow teleinformatycznych platnikow, ushugodawcdé4w oraz innych instytucji z obszaru

ochrony zdrowia.

b) rynek pracy:
Przepisy projektu rozporzadzenia nie beda maty wptywu na rynek pracy.

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

przedsi¢biorstw:

Projektowana regulacja nie bedzie miala bezposredniego wplywu na konkurencyjnosé
gospodarki i przedsigbiorczo$¢, posrednio natomiast wplynie na funkcjonowanie
przedsi¢biorstw, m.in. poprzez pobudzenie konkurencyjnosci wewne¢trznej] w obszarze

ochrony zdrowia.

d) na ochrone zdrowia:

Projektowana regulacja bedzie miala wplyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia; projekt zaklada

usprawnienie przeptywu informacji pomigdzy podmiotami, na ktdére regulacja ma wplyw.
e) sytuacj¢ i rozwoj regionalny:

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miatlo wplywu na sytuacje 1 rozwoj regionalny.
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