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WSTEP

Systemy informacyjne w ochronie zdrowia odgrywaja bardzo wazng role w roz-
wigzywaniu probleméw szeroko pojetego zdrowia publicznego, a takze zarza-
dzania i finanséw. Znajduja one coraz wigksze zastosowanie zaréwno w skali
makrosystemowej — na poziomie kraju, regionéw czy wojewédztw, jak i w skali
mikrosystemowej — we wszelkiego rodzaju organizacjach zdrowotnych. W jednym
iw drugim przypadku ich celem jest dostarczenie niezb¢dnych baz danych i prze-
tworzenie zawartych w nich informacji dla okreslonych potrzeb. Rola informacji
w rozwigzywaniu probleméw zdrowia publicznego, podobnie jak w kazdej innej
dziedzinie, jest szczegdlna. Jest ona podstawa do podejmowania trafnych i racjo-
nalnych decyzji. Formulowanie i realizacja programéw strategicznych w dziedzi-
nie ochrony zdrowia wymaga szerokiego zastosowania systeméw gromadzenia
i wymiany informacji medycznych. Réwniez wykorzystanie tych systeméw dla
potrzeb efektywnego zarzadzania operacyjnego organizacjami zdrowotnymi jest
nieodzowne i nieuniknione.

Dokumentacja medyczna dotyczaca zdrowia pacjentéw jest tworzona przez
kazda jednostke ochrony zdrowia (m.in. podczas badan kontrolnych, wizyt u le-
karza rodzinnego, wizyt w laboratoriach, pobytu w szpitalu, wizyty u lekarza
specjalisty). W Polsce dokumentacj¢ przechowuje si¢ w formie papierowej lub
elektronicznej zazwyczaj w miejscu jej utworzenia. Rozproszenie dokumentacji
po ré6znych jednostkach powoduje, ze transfer dokumentéw (np. pomigdzy labo-
ratorium a lekarzem specjalista, kt6rzy znajdujg si¢ w réznych jednostkach ochro-
ny zdrowia) spoczywa zazwyczaj na pacjentach.
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Czgsto wiedze na temat lokalizacji wlasnej dokumentacji medycznej posia-
da jedynie pacjent. Dlatego trudno jest zebra¢ wszystkie dokumenty dotyczace
jednej osoby w jednym miejscu. W diagnostyce medycznej spojrzenie na historig
leczenia umozliwia postawienie trafniejszego rozpoznania choroby. W nagtych
przypadkach, gdy pacjent jest nieprzytomny, dostep do danych medycznych moze
uratowac zycie, na przykiad gdy zachodzi potrzeba podania leku, na ktéry uczu-
lonych jest wielu ludzi.

Stworzenie spéjnego krajowego systemu zarzadzania dokumentami zdrowot-
nymi (medycznymi), a takze systeméw pomocniczych pozwalajacych na zarza-
dzanie aktywami w szpitalach umozliwia wprowadzenie oszczednosci. W Polsce
nawet kilkuprocentowe zasoby w systemie ochrony zdrowia przekiadaja si¢ na
wielomiliardowe oszczgdnosci. Systemy informatyczne pozwalajace na prowa-
dzenie przetargéw wylaniajacych dostawcéw ustug medycznych, systemy recept
elektronicznych, systemy elektronicznej rejestracji oraz inne systemy do zarzg-
dzania pozwalaja na wykrywanie anomalii i nadzér nad jednostkami ochrony
zdrowia. W dalszej perspektywie kompleksowe zbieranie takich danych ulatwi
dzialania epidemiologiczne, profilaktyczne i promocj¢ zdrowia oraz pozwoli na
wiasciwg alokacje srodkéw finansowych.

System taki powinien by¢ skonstruowany w sposéb spelniajacy nastepujace
wymagania:

— uwierzytelnianie i autoryzacja — weryfikacja deklarowanej tozsamosci

i przyznawanie praw dostepu;

— integralno$¢ — zachowanie spéjnosci danych i wykrywanie zmian;

— wiarygodno$¢ — weryfikator jest w stanie uzyska¢ dowdd, ktéry nie moze

by¢ podrobiony, a ktéry potwierdza integralnos¢ i pochodzenie danych;

— poufnos¢ — dane nie mogg zosta¢ ujawnione niepowolanym osobom czy

systemom;

— zgoda — uzyskiwanie, zapisywanie i §ledzenie $wiadomej zgody pacjenta na

dostep do jego danych medycznych;

— audyt — wszystkie dzialania powinny by¢ rejestrowane w porzadku chrono-

logicznym.

Celem artykutu jest przedstawienie rozwigzan legislacyjnych dla procesu
tworzenia Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udost¢pniania Za-
sobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych w Polsce w kontekscie proceséw
integracyjnych w sektorze ochrony zdrowia w ramach Unii Europejskiej. W pra-
cy podjeto réwniez polemike¢ z proponowanymi rozwigzaniami oraz wskazano
w nich istotne bledy i niescistosci.
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GENEZA PROJEKTU UTWORZENIA ELEKTRONICZNE)J
PLATFORMY GROMADZENIA, ANALIZY
1 UDOSTEPNIANIA ZASOBOW CYFROWYCH
O ZDARZENIACH MEDYCZNYCH
W KONTEKSCIE PROCESOW INTEGRACJI EUROPEJSKIE)

Strategia Lizbonska, czyli dlugofalowy program reform spoleczno-gospodar-
czych przyjety przez Rade Europejska w 2000 roku, okreslita priorytety w za-
kresie budowy spoleczenstwa informacyjnego w Unii Europejskiej. Zgodnie z jej
zalozeniami, zdrowie spoleczenistwa zostalo okreslone jako niezbedny warunek
wydajnosci gospodarczej i dobrobytu.

Jednym z elementéw budowy spoleczeristwa informacyjnego jest e-zdrowie,
czyli stosowanie technologii informacyjnych i komunikacyjnych w sektorze opie-
ki zdrowotnej. Powyzsze zalozenie zostalo przedstawione w dokumencie eEu-
rope 2005 Information Society for All, przyjetym na szczycie Unii Europejskiej
w Sewilli, ktéry nakiadal na kraje czlonkowskie obowigzek rozwinigcia ustug
elektronicznych, w tym ustug w sektorze opieki zdrowotne;.

Szczegbélowy plan dzialan w zakresie e-zdrowia na lata 2004-2010 zostal
okreslony w komunikacie Komisji Europejskiej z dnia 30 kwietnia 2004 roku
(e-Health — making Healthcare bettter for European Citizens: An action plan
for a European e-Health Area). Zobowiazuje on kraje cztonkowskie do podjecia
nastepujacych dzialan:

— poprawy informacji i wiedzy na temat krajowej opieki zdrowotnej i ubez-

pieczen zdrowotnych na terenie catej Wspdlnoty,

— promocji e-Health w zwigzku z wigksza mobilnoscia zawodowa w Unii

Europejskiej,

— uruchomienia elektronicznych ustug medycznych, takich jak: telekonsulta-

cje, e-recepty, e-skierowania, telemonitoring i teleopieka,

— uruchomienia systeméw elektronicznych ubezpieczen zdrowotnych.

Tak wigc wladze Unii Europejskiej stoja na stanowisku, iz zastosowanie in-
formatyki w obszarze ochrony zdrowia moze przyczyni¢ si¢ do poprawy zdro-
wia obywateli dzieki nowym ustugom zdrowotnym. W kontekscie wyzwan de-
mograficznych stojacych przed Europa technologie informacyjne moga poméc
w zwickszeniu wydajnosci i efektywnosci publicznych systeméw ochrony zdrowia
i opieki spoleczne;.

W 2002 roku decyzja 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 wrzesnia 2002 roku w Programie Dziatan Wspélnotowych w Dziedzi-
nie Zdrowia Publicznego ustanowiono cel obejmujacy gromadzenie, przetwarza-
nie i analizowanie danych w celu skutecznego monitorowania zdrowia publiczne-
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go oraz w celu uzyskania informaciji, ktére umozliwia formulowanie wlasciwych
strategii, polityk i dzialan majacych na celu osiagni¢cie wysokiego poziomu
w sektorze opieki zdrowotnej. W szczegdlnosci zalozono:

— poprawe informacji i wiedzy na temat rozwoju zdrowia publicznego,

— poszerzenie zdolnosci szybkiego i skoordynowanego reagowania na zagro-
zenia dla zdrowia,

— promocje¢ zdrowia oraz zapobieganie chorobom w drodze ustalenia wy-
znacznikéw zdrowia we wszystkich politykach i dziataniach.

Wymienione powyzej wytyczne Unii Europejskiej w zakresie koniecznosci
informatyzacji opieki zdrowotnej maja swoje odzwierciedlenie w przepisach kra-
jowych dotyczacych budowy spoleczenistwa informacyjnego. Do podstawowych
regulacji nalezy zaliczy¢:

— Ustawe z dnia 17 lutego 2005 roku o informatyzacji dziatalnosci podmio-

téw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. nr 64, poz. 565 z pézn. zm.),

— Rozporzadzenie Rady Ministréw w sprawie Planu Informatyzacji Pafistwa
na lata 2007-2010,

— Strategie rozwoju spoleczenstwa informacyjnego w Polsce do roku 2013,
ktéra wskazuje Program Informatyzacji Ochrony Zdrowia na liscie kluczo-
wych zadan zapewniajacych realizacje celéw strategii.

Podobne inicjatywy o celach zblizonych do Elektronicznej Platformy Gro-
madzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Me-
dycznych realizowane sa przez inne kraje cztonkowskie Unii Europejskiej. Przy-
ktadowo, w Danii projekt MedCom, w Wielkiej Brytanii Panstwowy Program
IT Narodowego Systemu Zdrowia (The National Programme for Information

Technology), we Wloszech system e-recepta oraz system e-Health card, w Au-
strii projekt MAGDA-LENA oraz inicjatywa ELGA.

SYTUACJA PRZED WPROWADZENIEM USTAWY
O SYSTEMIE INFORMACJI W OCHRONIE ZDROWIA

Pierwszym krokiem poczynionym w celu zinformatyzowania polskiej stuzby zdro-
wia i opracowania systemu informacji medycznej bylo wprowadzenie w 1999 roku
na terenie Slaskiej Regionalnej Kasy Chorych systemu START (Standardy Roz-
liczania Transakcji Medycznych). Giéwna zmiang, jaka niosto za soba stworze-
nie tej platformy, byto wprowadzenie na Slgsku kart chipowych dla pacjentéw.
Zastapily one tradycyjne ksiazeczki zdrowia i umozliwity lekarzowi dost¢p do
informacji o odbytych wizytach czy przyjmowanych przez pacjenta lekach. Sys-
tem ten dziala tam z powodzeniem, jednak ogranicza si¢ tylko do wojewddztwa
slaskiego. Ulatwia zatem pracg lokalnych placéwek stuzby zdrowia i dostep do
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odpowiednich danych, jednak nie pomaga to w zbieraniu ogélnopolskich danych

epidemiologicznych, tworzeniu programéw profilaktycznych czy ocenie potrzeb
zdrowotnych Polakéw. Dlatego tez niezb¢dne byto utworzenie jednego, spéjne-

go, dzialajacego na terenie calej Polski systemu, gromadzacego i udostepniajacego

odpowiednim jednostkom wszelkich potrzebnych o pacjentach danych.
Aktualnie w polskim prawodawstwie funkcjonuje szereg aktéw prawnych po-

ruszajacych lub stanowiacych o informacji i dokumentacji medycznej, ich prze-

twarzaniu, przekazywaniu, dostepie i ochronie. Sg to:

Ustawa z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym definiujaca
pojecie podpisu elektronicznego, okreslajaca skutki prawne wprowadzenia
go w zycie, opisujaca urzadzenia i technologie stuzace do skladania, prze-
chowywania, ochrony i kontroli podpisu;

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

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkéw publicznych, ktéra wskazuje na obowiazek prowa-
dzenia dokumentacji medycznej, przekazywania przez okreslone podmioty
informacji medycznych, kontroli dokumentacji, a takze porusza kwesti¢
dostepnosci danych ustug, czasu oczekiwania na ustuge w innych jednost-
kach;

Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw
realizujacych zadania publiczne — gléwna kwestig dotyczacg elektronicz-
nego systemu informacji medycznej w ustawie jest obowiazek przekazy-
wania i wymiany informacji elektronicznej, o ile taka istnieje, pomiedzy
poszczegblnymi jednostkami administracyjnymi i innymi podmiotami;
Ustawa z dnia 21 lipca 2006 r. o zmianie ustawy o oglaszaniu aktéw nor-
matywnych i niektérych innych aktéw prawnych oraz ustawy o podpisie
elektronicznym, wprowadzajaca jedynie niewielka poprawke do wyzej opi-
sanej ustawy;

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2001 r. w sprawie ro-
dzajéw dokumentacji medycznej w zakiadach opieki zdrowotnej, sposobu
jej prowadzenia oraz szczegélowych warunkéw jej udostepniania;
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie ro-
dzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,
okreslajace szczegélowo rodzaje dokumentacji medycznej, mozliwosci jej
przetwarzania, sposoby przekazywania, jej ochrong i kontrole oraz przy-
pisujace okreslonym podmiotom obowigzek prowadzenia dokumentacji
medycznej w ustalonym zakresie i formie.
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Powyzsze regulacje prawne wraz z kilkoma pozostalymi, niewymienionymi
powyzej, tworzg mozliwos¢ i podstawe do wprowadzenia w zycie Ustawy o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia.

USTAWA O SYSTEMIE INFORMACJI
W OCHRONIE ZDROWIA

Dnia 25 marca 2011 roku zostala uchwalona Ustawa o systemie informacji
w ochronie zdrowia. Projekt ustawy zostal przedlozony Sejmowi przez Radg
Ministréw 15 pazdziernika 2010 r. Pierwsze czytanie projektu odbylo si¢ na
77. Posiedzeniu Sejmu w dniu 27 pazdziernika 2010 r. Nastepnie projekt byt
przedmiotem prac sejmowej Komisji Zdrowia. Po kolejnych czytaniach i uchwa-
leniu ustawy zostala ona skierowana do Senatu. Ten wprowadzit szereg poprawek,
sposréd ktorych czegs¢ miata charakter jedynie jezykowy czy terminologiczny, po-
zostale za§ w duzym stopniu ingerowaly w tres¢ i przyszle skutki wprowadzenia
Ustawy. Ustawa zostala podpisana przez Prezydenta i wchodzi w Zycie z dniem

1 stycznia 2012 roku.

FUNKCJE | ZALOZENIA USTAWY

Gléwnymi celami Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia sa:
® Stworzenie warunkéw informacyjnych umozliwiajacych podejmowanie
w diuzszej perspektywie optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowot-
nej, niezaleznie od przyjetego modelu organizacyjnego opieki zdrowotne;j
oraz zasad jej finansowania.
® Stworzenie stabilnego systemu informacji w ochronie zdrowia, charaktery-
zujacego sie z jednej strony elastycznym podejsciem do organizacji syste-
mu zasobéw ochrony zdrowia, w tym do modelu finansowania swiadczen
ze §rodkéw publicznych, z drugiej strony za$ odpornoscia na zaburzenia
w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowane zmianami systemo-
wymi w ochronie zdrowia.
® Zmniejszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemozli-
wiajacej zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotne;.
® Uporzadkowanie istniejacego systemu zbierania, przetwarzania i wykorzy-
stywania informacji w ochronie zdrowia w oparciu o zasady:
— otwartosci i interoperacyjnosci poszczegélnych elementéw systemu in-
formacji (umozliwienie wymiany danych pomiedzy poszczeglnymi ele-
mentami systemu informacji w ochronie zdrowia),
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— ograniczania redundancji danych gromadzonych w poszczegélnych ele-
mentach systemu informacji w ochronie zdrowia,

— wspierania wtérnego wykorzystania danych i informacji gromadzonych
przez podmioty publiczne, w tym wykorzystania danych administracyj-
nych do celéw statystycznych,

— funkcjonalizacji i zmniejszenia obcigzen administracyjnych oraz kosz-
téw gromadzenia i wymiany informacji w ochronie zdrowia,

— zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jakosci danych.

® Poprawienie funkcjonowania opieki zdrowotnej w Rzeczypospolitej Polskiej

przez zapewnienie kompleksowosci, aktualnosci, niesprzecznosci norm,
proceséw, systemow 1 zasobéw informacyjnych ochrony zdrowia majacych
wplyw na zachowanie spéjnosci i tadu informacyjnego w ochronie zdrowia,
ze szezegbdlnym uwzglednieniem potrzeb informacyjnych obywateli.

® Optymalizacja naktadéw finansowych ponoszonych na informatyzacje sek-

tora ochrony zdrowia i rozwdj spoleczenistwa informacyjnego w obszarze
zdrowia wzgledem uzyskiwanych efektéw.

® Przywrécenie wlasciwych relacji pomiedzy wytwérea danych, gestorami

systeméw informacyjnych zbierajacych dane a podmiotami wykorzystuja-
cymi i analizujgcymi informacje generowane w systemach informacyjnych.

Niniejsza ustawa ma za zadanie ograniczy¢ powielanie danych gromadzonych
w poszczegdlnych elementach systemu oraz wspiera¢ wtérne wykorzystywanie
danych i informacji gromadzonych przez podmioty publiczne, w tym wykorzy-
stywanie w celach administracyjnych i statystycznych. Proponuje utworzenie ja-
snych i przejrzystych podstaw prawnych dla obecnie funkcjonujacych i tych, ktére
beda funkcjonowaé w przysztosci, rejestréw medycznych, elektronicznych doku-
mentéw, takich jak elektroniczne recepty, elektroniczne zwolnienia czy elektro-
niczne skierowania.

Ustawa wnioskuje réwniez o stworzenie warunkéw informacyjno-komunika-
cyjnych, umozliwiajacych podejmowanie w dluzszej perspektywie optymalnych
decyzji w zakresie polityki zdrowotnej, i to niezaleznie od przyjetego modelu or-
ganizacyjnego opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania.

W artykule 1 zaproponowano, ze powyzsza Ustawa okresla organizacje i za-
sady dzialania systemu informacji w ochronie zdrowia, w ktérym przetwarzane
sa dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej paristwa, podnoszenia
jakosci i dostepnosci §wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z za-
kresu ochrony zdrowia. Zatem jej wprowadzenie ma za zadanie uporzadkowac
istniejacy system zbierania danych, przetwarzania i wykorzystywania informacji
w ochronie zdrowia. System ten ma by¢ oparty na otwartosci i interoperacyjnosci
poszczegdlnych elementéw systemu i umozliwia¢ wymiane danych pomiedzy po-
szczegolnymi elementami systemu informacji w ochronie zdrowia.
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System informacji obejmuje bazy danych tworzone przez podmioty zobowig-
zane do ich prowadzenia, w ktérych znajduja si¢ informacje o:

— udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej,

— pracownikach medycznych i ustugodawcach, czyli zaktadach opieki zdro-

wotnej oraz osobach fizycznych i jednostkach budzetowych udzielajacych
$wiadczent medycznych!,

— ustugobiorcach — osobach fizycznych uprawnionych do korzystania ze

swiadczen opieki zdrowotne;.

Obowigzek prowadzania takich baz danych spoczywa na okreslonych w Usta-
wie podmiotach. I tak, udzielone, udzielane i planowane swiadczenia zdrowotne
powinni ewidencjonowa¢ uslugodawcy, platnicy — czyli podmioty finansujace lub
wspoélfinansujace dane ustugi medyczne, minister wlasciwy do spraw zdrowia,
wojewoda w my$]l Ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych? oraz wszystkie inne podmioty zobowigzane do przetwa-
rzania takich danych. Informacje o ustugodawcach i pracownikach medycznych
zbieraja miedzy innymi organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza®, wojewoda, minister wlasciwy do spraw zdrowia, Naczelna
Rada Lekarska, wojewddzki inspektor farmaceutyczny i wiele innych. Ostatni ro-
dzaj informacji o uslugobiorcach gromadza wczesniej wspomniani platnicy oraz
ustugodawcy.

W systemie informacji przetwarzane sg okreslone przez Ustawe informacje.
Obejmuja one dane osobowe pacjentéw (imie, nazwisko, pte¢, obywatelstwo, stan
cywilny, wyksztalcenie, numer PESEL, date urodzenia, seri¢ i numer dokumentu
stwierdzajacego tozsamos¢, adres miejsca zamieszkania, adres e-mail, informacje
o rodzaju, numerze i terminie waznosci uprawnien do $wiadczen opieki zdrowot-
nej i inne) i dane medyczne (historie chordb, odbyte wizyty lekarskie, zazywane
leki itp.). Jak widaé z powyzszych, czg¢é¢ danych stuzy w oczywisty sposéb ewiden-
¢ji pacjentéw i ich choréb, jednak takie dane, jak stan cywilny czy wyksztalcenie,
stuzy¢ maja celom statystycznym.

Dodatkowo, w systemie gromadzone b¢da dane o ustugodawcach, platnikach
i pracownikach medycznych, a takze ceny udzielonych $wiadczent zdrowotnych
w celu ich pézniejszego rozliczania z platnikiem.

! Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srod-

kéw publicznych, art. 5 pkt 41.

2 Ibidem, art. 10, art. 11 ust. 1.

* W tym miejscu Senat wprowadzil jedng ze swoich poprawek, dodajac nieuwzgledniong
w poczatkowej wersji Ustawy fraze ,podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczy”.
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ZINTEGROWANE SYSTEMY INFORMACJI MEDYCZNE)J

Tworzony system informacji, poza gléwnym Systemem Informacji Medycznej,
bedzie sktadal si¢ takze z réznych zintegrowanych ze sobg systeméw dziedzino-

wych w celu filtracji i odpowiedniego podzialu danych i odczytania tylko tych
potrzebnych dla danej jednostki.

W Ustawie zostaly wyodrebnione:
- System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia — sys-

tem teleinformatyczny, ktérego celem jest przetwarzanie danych o udzie-
lonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych oraz rozliczanie tych swiadczer;

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

System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia — gdzie przetwarzane i ewi-
dencjonowane sa dane ustugodawcéw, platnikéw oraz podmiotéw kontro-
lujacych ich dzialalnos¢;

System Wspomagania Ratownictwa Medycznego gromadzacy i udostep-
niajacy dane o Pastwowym Ratownictwie Medycznym — umozliwiajacy
ewidencje i rejestr jednostek systemu, centréw urazowych, podmiotéw pro-
wadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej pomocy i innych?;

System Monitorowania Zagrozen — majacy za zadanie poprawi¢ efektyw-
nos$¢ dzialaii w zakresie zapobiegania skutkom zdarzen niepozadanych
wplywajacych na zdrowie i zycie czlowieka, dodatkowo w ramach ktérego
dziala resortowy system wczesnego ostrzegania o takich zdarzeniach;
System Monitorowania Dostepnosci do Swiadezeri Opieki Zdrowotnej —
przetwarzane s3 tu dane i informacje o liczbie oczekujacych na dane swiad-
czenia i dostepnosci tych swiadczen;

System Monitorowania Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Eko-
nomicznej Podmiotéw Leczniczych, ktérego zadaniem jest gromadzenie
i przetwarzanie danych o kosztach leczenia w zakresie swiadczeni opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz danych o sytuacji
ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych;

Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczy-
mi — gromadzacy informacje o obrocie produktami leczniczymi w Polsce,
w szczegdlnosci dane o dostarczaniu, a takze o ilosci i rodzaju kupowanych,
sprzedawanych i sporzadzanych produktach leczniczych’;

4

ust. 1.
5

Ustawa z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pastwowym Ratownictwie Medycznym, art. 17 i 23

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, art. 78 ust. 3 i art. 95 ust. 4 pkt 8.
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— System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych wskazu-
jacy zapotrzebowanie na szkolenia w okreslonych dziedzinach medycyny
i farmacji, monitoruje ksztalcenie podyplomowe i wspomaga zarzadzanie
systemem szkolen;

— rejestry medyczne.

System Informacji Medycznej (SIM) ma by¢ obstugiwany przez dwa rézniace
si¢ funkcjami i zadaniami systemy teleinformatyczne — Platforme Udostepniania
On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestréow Medycznych (PUU) oraz Elek-
troniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobéw Cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych (EPG).

Pierwszy z nich, PUU, umozliwia¢ bedzie komunikowanie si¢ Systemu Infor-
macji Medycznej z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania przetwarzanych
w nich danych, dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych, a tak-
ze udostepnianie ustugodawcom i platnikom danych z rejestréw medycznych i ich
integracj¢. Administratorem tego systemu bedzie jednostka podlegta ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, ktérej zadaniem bedzie zarzadzanie i utrzymywa-
nie systemu PUU.

System EPG jest bardziej ztozony i bedzie pelnil wigcej funkeji zwigzanych
z przetwarzaniem danych medycznych, obejmujacych m.in.:

— dostep ustugobiorcéw do informacji o udzielonych i planowanych §wiad-
czeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportéw z udo-
stepnienia danych ich dotyczacych;

- przekazywanie przez ustugodawcéw do SIM informacji o udzielonych,
udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

— wymiane pomig¢dzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej;

— wymiane dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami w celu
prowadzenia diagnostyki, zapewnienia ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia
pacjentéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

— dostep podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne do danych przetwa-
rzanych w SIM za posrednictwem Platformy Udostepniania On-Line
Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych;

— dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych
w SIM w celu zapewnienia mieszkaficom réwnego dostepu do swiadczent
opieki zdrowotnej;

— dostep wojewodéw do danych niezbednych do realizacji powierzonych im
ustawowo zadan®

¢ Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych, art. 10.
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— dostep ministra wiasciwego do spraw zdrowia do danych niezb¢dnych do

realizacji okreslonych zadan’.

Podobnie jak w przypadku poprzedniego systemu, administratorem bedzie
jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

W artykule 9 Ustawy zaznaczone jest, ze minister wlasciwy do spraw zdro-
wia po porozumieniu z Szefem Agencji Bezpieczeristwa Wewnetrznego i Szefem
Agencji Wywiadu wyda rozporzadzenie, w ktérym okreslone beda szczegélowe
zasady dzialania tych systeméw, aby zapewnié¢ bezpieczenstwo zgromadzonych
w nich danych i ochrone przed nieuprawnionym dostepem.

Ustawa okresla réwniez uprawnienia i dostep réznych podmiotéw do poszcze-
golnych danych. I tak, pacjenci beda mogli uzywaé danych osobowych i danych
medycznych niezbednych do monitorowania swojego stanu zdrowia i jego popra-
wy. Ustugodawcom i pracownikom medycznym przystuguje natomiast dostep do
danych potrzebnych do zapewnienia cigglosci leczenia pacjentéw oraz niezbe¢dnej
wymiany danych pomiedzy poszczegélnymi podmiotami. Uprawnienia takie sg
okreslone takze dla wojewoddéw, platnikéw, jednostek samorzadu terytorialnego
czy podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne. Oczywiscie korzystanie z tych
przywilejéw jest nieodplatne.

Tak samo jak w przypadku szczegélowego funkcjonowania systeméw, format
elektronicznej dokumentacji medycznej i warunki jej przetwarzania zostang do-
ktadnie okreslone w drodze rozporzadzenia.

Jedne z integralnych elementéw Systemu Informacji Medycznej stanowié
beda rejestry medyczne. Rejestry zawiera¢ beda ewidencje, liste, spis albo inny
uporzgdkowany zbiér danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych,
czyli wszystkich informacji niezbednych do udzielania $wiadczen opieki zdro-
wotnej oraz o stanie zdrowia. Zgodnie z Ustaws, tworzy si¢ nastepujace rejestry:

— Centralny Wykaz Ustugobiorcéw, w ktérym gromadzone beda wszelkie

dane osobowe, dane dotyczace uprawniern do korzystania ze $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz przechowywany bedzie unikalny identyfikator
nadany kazdemu pacjentowi;

— Centralny Wykaz Uslugodawcéw — znajda sie tu wszelkie dane swiadcze-

niodawcéw;

7 Ibidem,art. 11 ust. 1.



« d_gomnN Oﬂmzm.ﬁ_z

Eﬂa sfyers uwu___.. Aumorn

S

Boz._.m_z_—._ vavy

VIMSW

Rysunek 1. System informacji w ochronie zdrowia wg Ustawy o informacji w ochronie zdrowia

Zrédto: http://www.mz.gov.pl.



ELEkTRONICZNA PLATFORMA GROMADZENIA, ANALIZY | UDOSTEPNIANIA ZASOBOW CYFROWYCH... 201

— Centralny Wykaz Pracownikéw Medycznych — zawierajacy dane perso-
nalne, numer prawa wykonywania zawodu, informacje o specjalizacjach
oraz o nadanym certyfikacie — elektronicznym zaswiadczeniu, za pomoca
ktérego dane stuzace do weryfikacji podpisu elektronicznego sa przypo-
rzadkowane do osoby sktadajacej podpis elektroniczny, ktére umozliwiaja
identyfikacje tej osoby® oraz pozwalaja na autoryzacje i dostep do danych
pacjenta.

Na podstawie danych zgromadzonych w Systemie Informacji Medycznej mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ monitorowanie zapotrzebowania
na $wiadczenia opieki zdrowotnej, monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw oraz
prowadzenie profilaktyki zdrowotnej i realizacj¢ programéw zdrowotnych. Dzia-
tania takie rozpoczynaja si¢ w drodze rozporzadzenia, w ktérym okreslony musi
by¢ ich cel, okres, z ktérego dane maja by¢ pobrane, oraz ich zakres. Natomiast
ich wyniki publikowane s w prowadzonym przez ministra Biuletynie Informacji
Publiczne;j.

INNE FUNKCJE I ROZWIAZANIA

Zgodnie z postanowieniami Ustawy o ochronie danych osobowych, pacjent ma
prawo do nieograniczonego dost¢pu do swoich danych, a takze moze decydowac
o ich przeplywie oraz udost¢pnianiu. Ma on réwniez prawo do niewyrazania zgo-
dy na udostepnienie swoich danych, poza sytuacja, w ktérej dane te s3 niezbed-
ne platnikowi do oceny dostepnosci do $wiadczeri opieki zdrowotnej lub dziatan
zwigzanych ze zwalczaniem choréb zakaznych i zakazen. Na wniosek pacjenta
administrator systemu ma obowiazek przesta¢ okreslone dane w postaci elektro-
nicznej lub papierowe;.

Elementem dodatkowym, niejako uzupelniajacym caly System Informa-
¢ji Medycznej, ma by¢ utworzony przez ministra wiasciwego ds. zdrowia por-
tal edukacyjno-informacyjny, w ktérym zamieszczane majg by¢ informacje
na temat obslugi i zasad systemu oraz wszelkie statystyki, raporty i analizy
dotyczace systemu, a takze bazy danych szkolen dla pracownikéw medycz-
nych i kadry zarzadzajace;j.

Minister zdrowia moze kontrolowaé¢ funkcjonowanie calego systemu: osiaga-
nie zalozonych celéw, legalnos¢ i rzetelnos¢ prowadzonych baz danych i przeka-
zywania zawartych w nich informacji oraz zleca¢ naprawe ewentualnie wykrytych
nieprawidlowosci. Przeprowadzenie takiej kontroli moze zleca¢ zewngtrznym
instytutom badawczym, ale w gléwnej mierze wykonywac ja powinni pracow-
nicy urzedu ministra zdrowia lub osoby przez niego upowaznione. Osoby te s3

8 Ustawa z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym, art. 3 pkt 10.
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uprawnione do wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia
oraz dokumentéw zwigzanych z dziatalnoscig kontrolowanego podmiotu. Jednak
w przypadku, gdy chodzi o dostep do danych medycznych i dokumentacji me-
dycznej, dostep do nich moga mie¢ jedynie osoby wykonujace zawéd medyczny
odpowiedni do kontrolowanych informacji. Kontrolerzy maja bezwzgledny obo-
wigzek zachowania tajemnicy poznanych informacji, a wykorzystywaé je mozna
tylko i wylacznie w sposéb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta.

Dodatkowo, niezaleznie od zalecert ministra zdrowia odno$nie do dodatko-
wych kontroli, istnieja jednostki podlegte ministrowi sprawujace nadzér nad funk-
cjonowaniem i bezpieczeristwem baz danych gromadzonych w systemie, a takze
prowadzace staly audyt rejestréw medycznych i systeméw informatycznych.

Ustawa wprowadza zmiany w wielu wezesniej funkcjonujacych aktach praw-
nych. Sg to m.in.:

— ustawa o zawodzie felczera,

— ustawa o Paristwowej Inspekcji Sanitarnej,

— ustawa o samorzadzie pielegniarek i poloznych,

— ustawa o izbach aptekarskich,

— ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty,

— ustawa o §wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spolecznego w razie

choroby i macierzyristwa,

- ustawa o diagnostyce laboratoryjnej,

— ustawa Prawo farmaceutyczne,

— ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw pu-

blicznych,

— ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

— ustawa o izbach lekarskich,

— ustawa o wyrobach medycznych.

We wszystkich powyzszych ustawach dodany zostal zapis méwiacy, ze
wszelkie informacje dotyczace dziedziny, do ktérej odnosi si¢ dana ustawa, mu-
sza zosta¢ udostgpnione systemowi informacji w ochronie zdrowia. Dodatkowo,
jednostki zarzadzajace dang dziedzing zobowigzane sg prowadzi¢ i udostepnia¢
rejestry pracownikéw. Ustawa wprowadza réwniez pewne zmiany w poszczegdl-
nych ustawach. Przyktadowo, obowigzek zglaszania przez lekarza dzialari niepo-
zadanych lekéw musi by¢ realizowany elektronicznie, wszelkie inne rejestry, takie
jak rejestr zezwolen na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej czy rejestr zezwo-
lert na prowadzenie aptek ogélnodostepnych oraz szpitalnych, réwniez muszg by¢
prowadzone w wersji elektronicznej w systemie teleinformatycznym jako czgsé
systemu informacji medycznej. W Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych dodane zostaty
zapisy o obowigzku umozliwienia przez swiadczeniodawcéw umawiania pacjen-
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téw na wizyty droga elektroniczng, monitorowania statusu na liscie oczekujacych
na dang wizyte oraz przekazywania informacji o tej liscie do systemu.

ZASTRZEZENIA | PROPONOWANE ZMIANY

Od momentu opracowania projektu Ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia akt ten spotykal si¢ i nadal si¢ spotyka z licznymi zastrzezeniami i uwa-
gami. Dokument pozostawia bowiem wiele niejasnosci, czgsto po prostu przez
niedoprecyzowane stwierdzenia i opisy poruszanych kwestii.

ZASTRZEZENIA GIODO | KOMISJI ZDROWIA

Juz pierwsze organy majace do czynienia z projektem, Generalny Inspektor
Ochrony Danych Osobowych oraz Komisja Zdrowia, mialy wiele uwag do pro-
ponowanej Ustawy. Stwierdzono, ze artykuly 19 i 20 moga narusza¢ Konstytucje
Rzeczypospolitej Polskiej. Wspomniane artykuly przewiduja, ze podstawa prawna
do tworzenia rejestréw medycznych w przyszlosci bedzie rozporzadzenie ministra
zdrowia, a nie ustawa. Taka regulacja moze nie zapewni¢ gwarancji ochrony praw
pacjentéw i nie zabezpieczy¢ ich przed nadmierng ingerencja paristwa w sfere
zycia prywatnego, ktéra jest chroniona na mocy art. 47 Konstytucji. Dodatkowo,
moze ona narusza¢ art. 51 Konstytucji, ktéry jest bariera dla wtadz publicznych
do swobodnego zdobywania i udostgpniania danych osobowych obywateli. Po-
nadto, w ust. 1 tego artykulu okreslone zostalo, ze nikt nie moze by¢ zobowigzany
do ujawniania informacji osobowych inaczej niz na podstawie ustawy. Wydawa¢
by si¢ moglo, Ze nie stoi to w sprzecznosci z wchodzaca w Zycie Ustaws, jednak
nalezy zwréci¢ uwagg, ze bardzo wiele poruszonych w niej i niedoprecyzowanych
kwestii ma by¢ okreslonych za pomoca rozporzadzen. Pomijajac fakt, ze opraco-
wanie i wprowadzenie w Zycie rozporzadzenia moze nie zosta¢ tak szczegélowo
skontrolowane przez inne organy jak ustawa, a przez to tym bardziej moze za-
wiera¢ wiele niedoprecyzowanych kwestii, a nawet sprzecznosci, to sytuacja ta
jest w sposGb oczywisty sprzeczna z zapisem konstytucyjnym. Mozna postawi¢
réwniez tezg, iz jesli rejestry medyczne beda tworzone na podstawie rozporzadze-
nia, decyzje o powstaniu samego rejestru, zakresie danych, a takze o sposobie ich
zabezpieczenia bedzie podejmowal minister zdrowia, ktéry reprezentuje interesy
resortu, a nie parlament — przedstawiciel spoleczenistwa. Istnieje zatem ryzyko, ze
rejestry medyczne beda powstawac i dziala¢ poza spoleczng kontrol. Zaznaczy¢
nalezy, ze artykuléw i ustepéw, w ktérych powiedziane jest, ze pewne zagadnienia
zostang uregulowane i sprecyzowane w drodze rozporzadzenia, jest az 18, a prze-
ciez tre$¢ samej Ustawy nie jest obszerna.
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Dane medyczne sg chronione w Polsce przez Ustawe o ochronie danych oso-
bowych? i prawo europejskie'®, w ktérym powiedziane jest, ze pafistwa czlonkow-
skie zabraniajg przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia. Dodat-
kowo dane medyczne chroni tajemnica lekarska, a takze zasady etyki zawodowej
lekarzy. Dane medyczne sa chronione na wielu poziomach, poniewaz niewlasciwe
ich przetwarzanie moze powodowac¢ szczegdlne ryzyko dla praw podstawowych,
prowadzi¢ do dyskryminacji (np. w stosunkach z pracodawcami) i nieodwracal-
nych szkéd. W dodatku dane te maja wymierng wartos¢ rynkowa (np. dla firm
ubezpieczeniowych), co sprawia, ze sektor medyczny jest szczegélnie narazony na

réznego rodzaju ataki (np. hakerskie) i wycieki danych.

POZOSTALE ZASTRZEZENIA

Kolejne, bardziej szczegélowe zastrzezenia wobec Ustawy to:

— Ustawa nie okresla precyzyjnie, jaki zakres danych bedzie gromadzo-
ny w systemie. Nie wskazuje bowiem jasno podstawy prawnej, w opar-
ciu o ktérg dane medyczne maja do niego trafia¢. Cz¢é¢ z nich znajdzie
sie tam na podstawie ustawy, cze$¢ na podstawie aktéw nizszego rz¢du
(rozporzadzen). Niektére rejestry, ktére maja sta¢ si¢ elementem systemu,
istnieja w ogdle bez podstawy prawnej. Jednoczesnie ministrowi zdrowia
przyznana zostala kompetencja do tworzenia kolejnych rejestréw w dro-
dze rozporzadzenia;

— Nie wiadomo, w jaki sposéb i w jakim zakresie przetwarzane dane beda
objete systemem. Ustawa przewiduje gromadzenie danych w trzech mo-
dulach: podstawowym, statystyczno-rozliczeniowym i zlecen. Jednak opis
moduléw i ich funkcjonalno$é, a co za tym idzie podstawowe zasady poste-
powania z informacjami w nich zawartymi zostang uregulowane dopiero
w aktach wykonawczych;

— W Ustawie brakuje precyzyjnego okreslenia kregu podmiotéw, ktére beda
mialy dostep do danych medycznych oraz podstaw prawnych i zasad, na
jakich ma si¢ to odbywa¢. Osobami upowaznionymi do dostgpu do danych
pacjenta powinni by¢ jedynie lekarze sprawujacy bezposrednia opieke nad
chorym. Niedopuszczalne jest, aby ten sam zakres dostgpu mial inny per-
sonel medyczny czy administracyjny danej placéwki;

— Ustawa bardzo ogélnie okresla zasady odpowiedzialnosci i kontrole nad
funkcjonowaniem systemu przez ministra zdrowia. Tymczasem istotne

?  Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 1. o ochronie danych osobowych, art. 27 ust. 7.
1 Dyrektywa 95/46/WE, art. 8.
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znaczenie ma ustalenie jasnych zasad bezposredniej odpowiedzialnosci
os6b, ktére maja dostep do danych, a takze konieczno$¢ prowadzenia odpo-
wiednich szkolen dla personelu medycznego z zakresu prawnych i techno-
logicznych aspektéw dbatosci o bezpieczeristwo danych medycznych. Aby
zminimalizowaé ryzyko zagrozeri dla prywatnosci pacjentéw, niezbedne
jest wypracowanie i zharmonizowanie odpowiednich ram prawnych oraz
standardéw technologicznych chronigcych prywatnosé, takich jak odpo-
wiedni system uwierzytelniania uzytkownika, szyfrowanie danych, stoso-
wanie programéw antywirusowych itp.;

— Watpliwosci moze wywolywa¢ réwniez uzywana terminologia. W projek-
cie rozdzielono np. pojecia danych osobowych oraz jednostkowych danych
medycznych, co moze sugerowacé, ze te ostatnie nie stanowig danych osobo-
wych i dodatkowo, ze w ochronie zdrowia obowigzuja inne zasady ochrony
danych niz te wynikajace z Ustawy o ochronie danych osobowych;

— Kwestiag mogaca budzi¢ zastrzezenia sa takze ustalenia co do kontroli sys-
temu przez ministra zdrowia. Beda ja sprawowac osoby przez niego upo-
waznione, a nie niezalezne jednostki kontrolujace. Moze to powodowa¢
podejrzenia co do rzetelnosci i obiektywnosci przeprowadzanych kontro-
li, ich stosownosci i pobieranych z ich tytulu wynagrodzeni — dwukrot-
nosci kwoty przewidzianej dla oséb zajmujacych kierownicze stanowiska
panstwowe.

ZMIANY W PROJEKCIE USTAWY

Méwiac o bardziej sprecyzowanych zastrzezeniach, nie sposéb nie wspomnieé
o konkretnych zmianach wprowadzonych w tresci projektu Ustawy przed jej
ogloszeniem 25 marca 2011 roku. Wiele z nich mialo charakter jedynie jezyko-
wy i stylistyczny — zmiany form poszczegdlnych wyrazéw, usuniecie czy dodanie
przecinka i tym podobne. Bylo jednak kilka obszerniejszych, dodajacych stosun-
kowo duzg iloé¢ tekstu i wiele zmieniajacych, z ktérych najwazniejsze to:

— W artykule 19 méwigcym o monitorowaniu zapotrzebowania na §wiad-
czenia opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia pacjentéw przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia dodano ust. 1a. Wynika z niego, ze minister
zdrowia moze zleci¢ prowadzenie tych rejestréw podmiotom wykonujacym
dzialalno$¢ leczniczg oraz jednostkom mu podleglym;

— Ten sam artykul wzbogacono o ust. 7 i 8, w ktérych okreslone zostato,
ze dane niezbedne do prowadzenia takiego monitoringu przekazywad
muszg ustugodawcy i podmioty prowadzace rejestry publiczne i me-
dyczne. Bardzo wazna jest tre$¢ ust. 8 méwiaca o obowigzku podmiotu
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prowadzacego rejestr do poinformowania o tym w ciaggu 30 dni kazdej
osoby, ktérej dotycza przetwarzane dane. Dodatkowo musi on uzyska¢d
zgode pacjenta na ich przetwarzanie lub poinformowa¢ go o obowigzku
podania danych. W drugim przypadku musi takze zapoznaé pacjenta
z podstawg prawng do takiego postepowania;

- W art. 24 w ust. 2 dodany zostal pkt 4 méwiacy o danych ustugodaw-
céw przetwarzanych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia
wzbogaconych o informacje o wyrobach medycznych, czyli wszelkich na-
rzedziach, urzadzeniach, materiatach i innych stosowanych w celach dia-
gnostycznych i terapeutycznych'';

— Art. 39 otrzymal dodatkowy ust. 11a, w ktérym mowa jest o obowigzku
ministra zdrowia wydania zalecenia nakazujacego usunigcie nieprawidlo-

wosci wykrytych podczas kontroli baz danych.

ZAKONCZENIE

Zalozenia wprowadzonej Ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia sg
korzystne, zaréwno dla pojedynczego pacjenta, jak i dla calego systemu ochrony
zdrowia w Polsce. Latwiejszy dostep do ustug zdrowotnych, mozliwos¢ zapiséw
przez Internet, wglad do wynikéw badan, ewidencja odbytych wizyt i przyjmowa-
nych lekéw, ulatwienie rozliczeri za ustugi zdrowotne czy o wiele szerszy dostep
do danych stuzacych opracowaniom statystycznym to tylko niektére wyplywajace
z niej korzysci.

Jak jednak zostalo powyzej przedstawione, w przyjetej Ustawie nadal pozo-
staje wiele niedoprecyzowanych kwestii, a nawet takich, ktére budza powazne
zastrzezenia i obawy.

Negatywna konsekwencja przyjecia Ustawy moze by¢ stworzenie systemu,
ktéry nie bedzie wystarczajaco przejrzysty i nie bedzie spelnial wymaganych
kryteriéw bezpieczeristwa. To natomiast bedzie skutkowaé brakiem zaufania pa-
¢jentéw i duzym rozczarowaniem. Doswiadczenia innych krajéw, takich jak na
przyktad Niemcy i wprowadzony tam w 2008 roku system informacji medycznej
oraz liczne, zwigzane z tym protesty, pokazuja, ze wprowadzanie systeméw in-
formacji medycznej jest niezwykle skomplikowane i nierzadko moze zakonczy¢
si¢ niepowodzeniem. Dlatego polski system powinno wprowadza¢ si¢ z rozwaga,
majac pewnos¢, ze jest on dobrze przygotowany oraz ze istnieje wystarczajaco
duzo czasu na jego wdrozenie. Nalozone przez Uni¢ Europejska ograniczenie
w postaci koniecznosci wprowadzenia systemu do 2014 roku zdecydowanie nie

1t Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, art. 2 ust. 1 pkt 38.
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daje poczucia stabilnosci czasowej. Nie jest to bynajmniej spowodowane zbyt
krétkim czasem przeznaczonym na zmiany, a brakiem reakcji ze strony Polski na
zalecenia wydane juz kilka lat temu.

By¢ moze czgs¢ z wyzej przedstawionych zarzutéw moze wydawac si¢ prze-
sadzona, jednak do ustawy w tak duzym stopniu zmieniajacej dotychczasowy
system funkcjonowania polskiej stuzby zdrowia oraz tak bardzo narazajacej na
ryzyko dane osobowe pacjentéw trzeba podchodzi¢ krytycznie, aby mozliwie
w jak najwigkszym stopniu wyeliminowa¢ jej niedociagniecia i wynikajace z niej
potencjalne zagrozenia dla calego polskiego spoleczeristwa.
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STRESZCZENIE

Dnia 25 marca 2011 roku zostala uchwalona Ustawa o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Wchodzi ona w zycie 1 stycznia 2012 roku. Ustawa zaktada utworzenie Systemu
Informacji Medycznej (SIM), ktéry umozliwi dostgp do informacji o udzielonych i pla-
nowanych §wiadczeniach zdrowotnych. Dane te beda przetwarzane i udostgpniane w po-
staci elektronicznej. Elementem systemu teleinformatycznego przeznaczonym do obstugi
SIM bedzie Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia Zasobéw
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych. Umozliwi ona dostgp do informacji o udzie-
lonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej. Pozwoli réwniez na wymiane
danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej niezbe¢dnej do zapewnienia
ciaglodci leczenia lub prowadzonego postepowania diagnostycznego. Zalozenia Usta-
wy sg korzystne, zaréwno dla pojedynczego pacjenta, jak i dla calego systemu ochrony
zdrowia w Polsce. Latwiejszy dostep do ustug zdrowotnych, mozliwos¢ zapiséw przez
Internet, wglad do wynikéw badan, ewidencja odbytych wizyt i przyjmowanych lekéw,
ulatwienie rozliczen za ustugi zdrowotne czy o wiele szerszy dostep do danych stuzacych
opracowaniom statystycznym to tylko niektére wyplywajace z niej korzysci. W przyjetej
Ustawie nadal jednak pozostaje wiele niedoprecyzowanych kwestii, a nawet takich, ktére
budzg powazne zastrzezenia i obawy. Eksperci twierdza, iz konsekwencja Ustawy moze
by¢ stworzenie systemu, ktéry nie bedzie wystarczajaco przejrzysty i nie bedzie spelniat
wymaganych kryteriéw bezpieczeristwa gromadzonych danych. To natomiast z pewnoscia
bedzie skutkowaé brakiem zaufania pacjentéw i duzym rozczarowaniem.

AN ELECTRONIC PLATFORM FOR GATHERING, ANALYSIS AND DISTRIBUTION
OF DIGITAL RESOURCES ON MEDICAL EVENTS IN THE LIGHT
OF THE LAW ON THE INFORMATION SYSTEM IN HEALTHCARE

SUMMARY

The new bill on the Information System in Healthcare was passed by the Polish
Parliament on March 25, 2011. It will come into force on Jan 1 2012. According to the
new Law, The Medical Information System will be created. It will enable users to find
out electronic information about performed and planned healthcare services. It will also
make it possible to exchange information necessary for the continuity of diagnostic and
treatment procedures between different healthcare providers. The new Law seems to be
beneficial for individual patients as well as for the whole healthcare system in Poland.
Easier access to healthcare services, on-line visits booking, access to laboratory results,
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history of treatment and prescribed drugs are the most important patient’s benefits. The
benefits for the healthcare system include easier access to the databases for statistical
computations and a more unified system of financial settlements. Regardless of the
many benefits of the new Law, there are some uncertainties causing serious concerns.
Jeopardized data safety and lack of transparency are the issues most often brought up by
the experts. This may result in patients’lack of trust and, finally, disappointment.






