) Warszawa, dnia 6 kwietnia 2011 r.
KANCELARIA SENATU

BIURO LEGISLACYJNE

Opinia do ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

(druk nr 1156)

I Cel i przedmiot ustawy

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia okresla organizacje i1 zasady
dzialania systemu informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej "systemem informacji",
w ktorym przetwarzane sa dane niezbgdne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,
podnoszenia jakosci i dostgpnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan
z zakresu ochrony zdrowia.

Regulowany w wymienionej ustawie system informacji obstugiwany jest przez
Platformg Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych oraz
Elektroniczna Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych. Sa to
systemy teleinformatyczne, ktore w zakresie przypisanych im zadan korzystaja m.in. z ustug
dostarczanych przez Elektroniczng Platform¢ Uslug Administracji Publiczne;.

W S$wietle przyjetych rozwigzan system informacji obejmuje bazy danych, ktore
funkcjonuja w ramach:

1) Systemu Informacji Medycznej (SIM),
2) rejestréw medycznych,
3) dziedzinowych systemow teleinformatycznych.

SIM jest systemem teleinformatycznym shluzacym do przetwarzania danych
dotyczacych udzielonych, udzielanych 1 planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej
udostgpnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawcéw. W uzasadnieniu do projektu
przedmiotowej ustawy wskazano, ze podstawowa zasada funkcjonowania SIM jest
wielokrotne wykorzystywanie zgromadzonych danych, co oznacza, ze raz wprowadzone dane
uzywane sa do celow statystycznych, rozliczeniowych, ewidencyjnych oraz informacyjnych.

W celu realizacji ustawowych zadan SIM wspolpracuje z:

1) Centralnym Wykazem Ustlugobiorcow,

2) Centralnym Wykazem Ustlugodawcow oraz
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3) Centralnym Wykazem Pracownikow Medycznych.

Centralne wykazy ustugobiorcow, ustugodawcoéw 1 pracownikow medycznych
obejmuja wszystkie podmioty uczestniczace 1 tworzace rynek ustug medycznych,
co umozliwi rozpoznanie mechanizmow funkcjonowania rynku ustug medycznych jako
catosci i1 jednoczesnie pozwoli na §ledzenie interakcji zachodzacych pomigdzy systemem
publicznego zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych a systemem finansowanym ze $rodkow
innych niz §rodki publiczne.

Ponadto w celu monitorowania zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej,
monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw oraz prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub
realizacji programéw zdrowotnych przedmiotowa ustawa umozliwia ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia tworzenie i prowadzenie odpowiednich rejestrow medycznych.

W ramach systemu informacji funkcjonuja takze tzw. dziedzinowe systemy
teleinformatyczne, ktore obstuguja jednorodne zadaniowo obszary dziatalnosci panstwa
w zakresie ochrony zdrowia. W zwiazku z tym w przedmiotowe] ustawie zostaly
wyodrebnione nastgpujace systemy teleinformatyczne potaczone ze soba w ramach systemu
informacji w ochronie zdrowia w spos6b umozliwiajacy wymiang i automatyczng aktualizacje
danych z jednoczesnym otwarciem na systemy informacyjne obstugujace organy
administracji publiczne;j:

1) System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia,

2) System Statystyki w Ochronie Zdrowia,

3) System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,

4) System Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

5) System Monitorowania Zagrozen,

6) System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

7) System Monitorowania Kosztow Leczenia 1 Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej

Podmiotéw Leczniczych,

8) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,

9) Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych.
W $wietle przyjetych rozwiazan podmioty prowadzace bazy danych w zakresie
ochrony zdrowia sa obowiazane do stworzenia warunkdéw organizacyjnych i technicznych

zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych, w szczegoélnosci zabezpieczenia danych
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przed nieuprawnionym dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.

Natomiast w ramach nadzoru i kontroli nad systemem informacji i bazami danych
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotow prowadzacych bazy
danych w zakresie ochrony zdrowia, przyshuguje prawo:

1) kontroli realizacji sektorowych projektow informatycznych 1 systemow
teleinformatycznych dzialajacych w ramach systemu informacji w celu zapewnienia
spojnego ich dzialania oraz prawidlowosci 1 kompletnosci przekazywanych
do systemu danych na zasadach okre§lonych w przepisach art. 25-35 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne;

2) kontroli pod wzgledem legalnosci, celowosci 1 rzetelnos$ci prowadzenia baz danych
w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych do systemu
informacji;

3) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci;

4) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci.

Ponadto minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad prawidtowoscia
dzialania systemu informacji.

Przedmiotowa ustawa zawiera takze przepisy przejsciowe dotyczace obecnie
prowadzonych rejestrow, ewidencji, list, spisow oraz innych uporzadkowanych zbioréw
danych.

Rozwiazania zawarte w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia maja
nacelu uporzadkowanie istniejacego systemu zbierania danych, przetwarzania
i wykorzystywania informacji w systemie ochrony zdrowia. Nalezy doda¢, ze rozwiazania te

zostaly oparte na otwartos$ci 1 interoperacyjnosci poszczegdlnych elementow tego systemu.

II. Przebieg prac legislacyjnych

Opiniowana ustawa zostata uchwalona na 88. posiedzeniu Sejmu w dniu 25 marca
2011 r. Projekt ustawy zostal przedtozony Sejmowi przez Rade Ministréw 15 pazdziernika
2010 r. (druk sejmowy nr 3485). Pierwsze czytanie projektu odbyto si¢ na 77. posiedzeniu
Sejmu w dniu 27 pazdziernika 2010 r. Nastgpnie projekt byt przedmiotem prac sejmowe]

Komisji Zdrowia oraz Podkomisji nadzwyczajnej do rozpatrzenia rzadowych projektéw
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ustaw: - o dziatalnos$ci leczniczej (druk nr 3489), - o zmianie ustawy o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta oraz niektorych innych ustaw (druk nr 3488), - o zmianie ustawy

o zawodach lekarza i lekarza dentysty (druk nr 3487), - o systemie informacji w ochronie

zdrowia (druk nr 3485). W efekcie tych prac, zawartych w sprawozdaniu sejmowej Komisji

Zdrowia (druk sejmowy nr 3925), migdzy innymi:

- rozszerzono katalog mozliwosci Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
1 Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o zapewnienie ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia dostepu do danych niezbg¢dnych do realizacji zadan okreslonych w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych,

- zmodyfikowany zostal katalog podmiotéw prowadzacych bazy danych o ustugodawcach
i pracownikach medycznych tj. taki obowiazek zostal natozony na organ prowadzacy
rejestr na podstawie przepisow o dziatalnosci leczniczej, w odniesieniu do podmiotow
wykonujacych taka dziatalno$¢, natomiast wykre§lono przepisy naktadajace wymieniony
obowiazek m.in. na okrggowe rady lekarskie i Wojskowa Rade Lekarska oraz okrggowe
rady pielggniarek i poloznych w odniesieniu do indywidualnych, specjalistycznych oraz
grupowych praktyk lekarskich oraz pielggniarskich,

- skreslono fragment przepisu wskazujacy, jakiego rodzaju dane dotyczace ustugodawcow
przetwarzane sa w Centralnym Wykazie Ustugodawcow,

- dodano przepisy, w mysl ktorych administratorem danych przetwarzanych w Systemie
RUM-NFZ i Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia,

- dodany zostal przepis wprowadzajacy zmian¢ w ustawie z dnia 20 lipca 1950 r.
o zawodzie felczera nakladajacy na Naczelna Rade Lekarska obowiazek udostgpniania
systemowi informacji w ochronie zdrowia danych zawartych w rejestrze felczerow,

- skreslony zostal przepis wprowadzajacy zmiany w ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r.
o zaktadach opieki zdrowotnej,

- zrezygnowano z wprowadzenia definicji podpisu elektronicznego.

W wymienionym sprawozdaniu zamieszczony zostal takze wniosek mniejszosci
dotyczacy wydluzenia, do dnia 31 grudnia 2016 r., terminu, do ktoérego dokumentacja
medyczna moze by¢ prowadzona w postaci papierowej lub elektroniczne;.

W trakcie drugiego czytania na posiedzeniu Sejmu w dniu 17 marca 2011 r. zostat

zgloszony wniosek o odrzucenie projektu ustawy. W zwiazku z powyzszym projekt zostat
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ponownie skierowany do Komisji Zdrowia w celu rozpatrzenia wymienionego wniosku
(dodatkowe sprawozdanie druk sejmowy nr 3925-A).
Podczas trzeciego czytania wniosek o odrzucenie projektu ustawy oraz wniosek

mniejszosci nie uzyskaty poparcia Sejmu.

III.  Uwagi szczegolowe

W art. 29 w ust. 2 w odestaniu do przepiséw wydanych na podstawie ustawy
z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. ustawy — Prawo farmaceutyczne, nastapito zdublowanie wyrazow "z

dnia". Ponadto w tym samym artykule ust. 2 zostat dwukrotnie oznaczony taka sama liczba.

Propozycja poprawki.:
-wart. 29:
a) w pierwszym ust. 2 w pkt 1 skresla sie uzyte po raz drugi wyrazy "z dnia”,

b) drugi ust. 2 i ust. 3 oznacza sie jako odpowiednio jako ust. 3 i 4.

Danuta Drypa
Glowny legislator
Bozena Langner

Gtowny legislator



