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W/1263/07

Warszawa, 5 wrzesien 2007 r.

Pan Marek Ludwik Grabowski
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

dotyczy: uwagi do projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

SCe Vtuwrty /’2«"2 /Z'ﬂr 'S}//? 3

Polskie Towarzystwo Informatyczne docenia wage nowoczesnych i bezpiecznych rozwigzan w szeroko
rozumianym obszarze e-zdrowia. Obszar ten wymaga wprowadzenia ustawowych regulacji, a opiniowana ustawa
byta od dawna oczekiwana przez srodowisko. W ramach prowadzonych konsultacji zgtaszamy nastepujace uwagi
do zgtoszonego projektu.

Uwagi ogéine
Projektowana ustawa dotyczy 3 obszaréw, powigzanych swoim tematem (ochrona zdrowia):
«dane o wykonanych swiadczeniach medycznych, stuzace do celéow statystycznych, strategicznych itp.

«dane o wykonanych swiadczeniach medycznych finansowanych ze srodkéw publicznych, stuzgce do rozliczen
(w skrécie — finansowania z NFZ, cho¢ obejmuje to takze finansowanie przez Ministerstwo Zdrowia)

«dane medyczne pacjenta, stuzace do zapewnienia ciggtosci diagnozowania i leczenia.

Nalezy podkresli¢, ze taczne zbieranie tych danych jest bardzo trudne, biorgc pod uwage choéby nastepujace
przypadki:

*w przypadku pacjenta, ktory utracit ubezpieczenie w trakcie leczenia i kontynuuje leczenie za wiasne pienigdze
— dane o $wiadczeniach dla tego pacjenta nie bedg przekazywane przez ZOZ do NFZ;

ew przypadku tzw. nadwykonan, nierozliczanych przez NFZ — czy te dane majg by¢ przekazywane do NFZ
i SIM?

*w przypadku pacjenta podstawowej opieki zdrowotnej — dane o jego wizytach nie beda przekazywane do NFZ,
poniewaz rozliczenie nastepuje per capita

*w przypadku ZOZ, ktéry tylko czes¢ ustug finansuje ze srodkéw publicznych — czy do SIM beda przekazywane
dane medyczne dotyczace wszystkich pacjentéw i ustug, czy tylko tych finansowanych ze Srodkéw
publicznych?
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Nie wiadomo, czy bedzie mozliwy dostep do danych medycznych pacjenta ze strony lekarza, ktéry nie swiadczy
ustug finansowanych przez NFZ?

Wbrew Wprowadzeniu do uzasadnienia ustawa dotyczy przede wszystkim uzupetnienia rejestrow stuzacych
do rozliczen, a nie do realizacji ustug e-zdrowie dla obywatela. Nalezy zwrdci¢c uwage, ze przepisy dotyczace
gromadzenia danych medycznych pacjenta majg wejs¢ w zycie dopiero w 2012 roku. Do tego czasu ustawa
okresla jedynie kroki, ktére majg wspomdc administracije.

Ustawa nie okresla jasno, czy i jak majg by¢ gromadzone dane dotyczace ustug niefinansowanych ze srodkéw
publicznych (definicja ustugodawcy, ustugobiorcy, $wiadczenia opieki zdrowotnej odsyla do ustawy
0 Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych). Art. 23 okre$la, ze dane dotyczace
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych bedg przekazywane do SIM za posrednictwem sytemu RUM-
NFZ, ale nie jest nigdzie zdefiniowany inny sposdéb zasilania SIM (dla swiadczen finansowanych w inny sposab).
Wbrew zapisom w uzasadnieniu, trudno okresli¢ jak ustawa bedzie funkcjonowa¢ w przypadku wprowadzenia
zmian w systemie finansowania opieki zdrowotnej (np. wprowadzenia konkurencyjnych podmiotéw finansujacych
lub dodatkowych ubezpieczen). Jesli SIM ma zawierac¢ jedynie te same dane, co system RUM-NFZ, to w ogole nie
ma sensu tworzenie takiego rejestru.

Jesli przyjaé, ze SIM ma gromadzi¢ wszystkie dane diagnostyczne, to nalezy liczy¢ sie z ogromng iloscig danych,
wymagajacg ogromnych nosnikéw i bardzo duzych przepustowosci sieci. Czy Autorzy ustawy przeprowadzili
obliczenia, jakie wartosci mogg by¢ potrzebne? Nalezy zauwazy¢, ze powszechng i zalecang praktykg jest
przechowywanie danych w miejscu ich wytworzenia, ewentualnie z centralng platformg jednolitego dostepu do tych
danych. Stworzenie odpowiednich baz w formie elektronicznej w ciggu 5 lat wigze sie ze znacznymi kosztami — czy
wszystkie placowki bedg miaty na to odpowiednie srodki? W jaki sposdb miatby by¢é egzekwowany ten obowigzek
od podmiotéw niepublicznych, niefinansowanych ze srodkéw publicznych?

Ewentualne gromadzenie danych diagnostycznych i terapeutycznych, zwigzanych ze wszystkimi ustugami
medycznymi, takze Swiadczonymi przez prywatne podmioty i finansowane z prywatnych srodkéw, rodzi ogromne
problemy dotyczace zachowania tajemnicy lekarskiej i handlowej (np. w przypadku aptek i handlu farmaceutykami).
Ustawa deleguje okreslenie sposobu zapewnienia bezpieczenstwa do rozporzadzenia (art. 10), cho¢ w przypadku
tak waznego zbioru danych przynajmniej podstawowe zasady powinny by¢ zapisane w ustawie i poddane szerokiej
dyskusiji (dla czesci danych jest to zrealizowane w art. 36).

Ustawa wymienia tzw. systemy dziedzinowe, lecz nie okresla sposobu dostepu do nich. Nie jest jasne, kto i w jakim
trybie ma zapewni¢ mozliwos¢ interfejsu do tych systemow.

Ustawa bardzo niejasno okresla sposob autoryzacji uzytkownikéw. Wspomina o certyfikatach, ale nie okresla ich
jakosci i stawianych im wymagan. Nie wiadomo, kto je bedzie nadawat. Czy infrastruktura klucza publicznego
bedzie czescig systemu informacyjnego?

W szczegodlnosci nie wiadomo, jak majg by¢ identyfikowani ustugobiorcy, ktérzy bedg mieli prawo dostepu
do wiasnych danych i upowazniania do tego innych (art. 36). Centralny Wykaz Swiadczeniobiorcéw nie zawiera
danych o hastach, certyfikatach ani wydanych kartach. Czy identyfikatory bedg powigzane z kartami RUM, ktore
miatyby by¢é wydawane przez NFZ? Jesli tak, to co z osobami, ktére przestajg by¢ ubezpieczone? Czy zachowajg
identyfikatory, pozwalajgce na dostep do witasnych danych?

Czy ma sens wykorzystywanie SIM do umawiania wizyt on-line w sytuacji, gdy poszczegodlne placowki
sg obstugiwane przez rézne systemy o réznej szczegoétowosci, ktdrych jakosé moze stanowi¢ element konkurencii?
Czy NFZ do warunkéw kontraktéw z ustugodawcami wpisze minimalny poziom obstugi mechanizmu umawiania
wizyt?

Ustawa powinna uwzglednia¢ rozporzgdzenia techniczne wydane na podstawie Ustawy o informatyzaciji
podmiotéw publicznych, a nie upowaznia¢ ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydawania nowych, bez
okreslenia ich zwigzku z juz wydanymi (art. 10). Jesli jest konieczno$¢ okreslenia standardéw uzupetniajgcych,
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to delegacja powinna wyraznie okreslaé, w jakim zakresie ogdlne standardy majg byé rozszerzane (np. moze
to dotyczy¢ bezpieczenstwa i autoryzacji dostepu). Obecna konstrukcja wielu niespojnych delegaciji jaka jest
w projekcie spowoduje, ze bedzie to system nie zachowujacy interoperacyjnosci z innymi systemami i rejestrami
publicznymi.

Uwagi szczegoétowe

Art. 2 (stownik)

elektroniczna dokumentacja medyczna — z definicji nie wynika jasno, czy chodzi np. takze o wyniki badan
diagnostycznych, skierowaniach na badania, przepisanych lekach itp.;

rejestr medyczny — niezwykle szeroka definicja, moze dotyczy¢ np. listy pojazdéw nalezacych do szpitala;
nalezatoby wymienic¢ konkretnie te rejestry albo odestac¢ do rozdziatu IV i innych konkretnych przepisow.

Art. 5

Informacja w ust. 3, Ze w systemie informacji bedg m.in. gromadzone dane o udzielonych iplanowanych
Swiadczeniach opieki zdrowotnej jest bardzo ogdlna — nie wiadomo, jaki bedzie poziom szczegétowosci tych
danych (czy chodzi o fakt udzielenia Swiadczenia, czy takze o szczegdtowg dokumentacje medycznag).

Art.5i6

Niekonsekwencja terminologiczna. Wg art. 6 rejestry medyczne stanowig czes¢ systemu informatycznego,
natomiast wg art. 5 dane z tych rejestrow sg w systemie informatycznym jedynie przetwarzane, ale nie
gromadzone.

Art. 7

Platforma udostepniania on-line nie ma petnej definicji; podano jedynie czes¢ funkcjonalnosci (,w szczegdlnosci”),
sugeruje to, ze istniejg jeszcze jakies inne funkcje.

Nie podano, w jaki sposéb platforma ma umozliwia¢ integracje rejestrow medycznych. Czy chodzi o udostepnienie
jednolitego interfejsu, czy np. o umozliwienie wymiany danych? Nalezy podkresli¢, Ze definicja rejestrow
medycznych jest bardzo ogdlna i moze potencjalnie okresla¢ bardzo wiele rozmaitych rejestrow.

Art. 8.1

Wspomina sie wymiane danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, bez okreslenia warunkow.

Art. 11.2

Bardzo ogdlne stwierdzenie dane umozliwiajgce wymiane dokumentow elektronicznych pomiedzy ustugodawcami
oraz ustugodawcami i ptatnikami — nie wiadomo, jakie konkretnie bedg to dane.

Art. 12.3

Bardzo ogolne stwierdzenie dane umozliwiajgce pobranie danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej.
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Art. 12.5

Wydaje sie, ze odestanie do rozporzgadzenia zasad dostepu do dokumentéw zawierajgcych wrazliwe dane
osobowe jest sprzeczne z ustawg o ochronie danych osobowych. Czy na takie rozwigzanie zgodzit sie GIODO?
To samo dotyczy art. 13.8.

Art. 14.2 pkt. 3

Ograniczenie komunikacji z ustugobiorcg jedynie do poczty elektronicznej niepotrzebnie zaweza metody
komunikacji. Powinno dodac¢ sie mechanizmy analogiczne do uzywanych w systemach bankowych: SMS oraz
takze — w uzasadnionych sytuacjach i przy braku innej metody komunikacji — przesytke listowng, np. w celu
przypomnienia o terminach planowanych swiadczen opieki zdrowotnej (por. takze jedng z uwag ogdinych).

Art. 16.3 pkt. 5

Nie jest jasne jakiego rodzaju ,numery identyfikacyjne lub inne oznaczenia nadane ustugobiorcom przez
ustugodawcow..” miatyby by¢ gromadzone w CWU.

Wielu ustugodawcéw stosuje do identyfikacji ustugobiorcéw identyfikatory w rodzaju ,numeru kartoteki” lub
podobne. Tego rodzaju identyfikatory z oczywistych powodéw nie powinny by¢ wprowadzane — a w obecnej formie
wskazany zapis wydaje sie to dopuszczac.

Ponadto nie jest jasne, w jaki sposéb identyfikatory nadane przez ustugodawcéw miatyby trafi¢ do CWU — w ust. 5
nie ma ustugodawcow na liscie podmiotéw przekazujacych dane do CWU.

Art. 20

Bardzo ogdlny zapis, dajacy ministrowi zdrowia prawo tworzenia rejestrow w drodze rozporzadzenia, co wydaje sie
sprzeczne z ustawg o ochronie danych osobowych.

Art. 23.6

Po co wykorzystywa¢ dane w SIM do wystawiania rozliczenia i faktury, skoro dane te i tak beda przekazywane
do SIM za posrednictwem systemu RUM-NFZ, uzywanego wiasnie do rozliczen?

Art. 43

Jak ten przepis ma sie do ustawy o ochronie danych osobowych?

Art. 55

Dlaczego zmieniono sposob sprawozdawania list oczekujgcych — maja by¢ przekazywane do systemu informagii,
cho¢ obecnie sg przekazywane do NFZ?

Proponowane zmiany w zakresie art. 23 i 23a ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych sg niespdjne. Z jednej strony utrzymuje sie zapisy o comiesiecznym (raz w miesigcu)
przekazywaniu danych o listach oczekujgcych przez swiadczeniodawcow (art. 23 ust.1 oraz dodany ustep 8),
z drugiej strony wprowadza sie art. 23a, ktéry w ust. 2 nie precyzuje czestotliwosci przekazywania danych przez
ustugodawcow o listach oczekujgcych wprost do SIM.

Wydaje sie niezbedne zastgpienie w art. 23 ust. 1 sformutowania ,,co miesigc” na ,,co najmniej raz w miesigcu”,.
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Proponowane zapisy art. 23 ust. 8 wydajg sie zbyteczne w kontek$cie zapiséw proponowanych w art. 23a ust. 2.

Wydaje sie niezbedne dodanie innego zapisu art. 23 ust. 8 — o tym, iz sposéb gromadzenia i przekazywania
danych o listach oczekujacych zostanie uregulowany w rozporzadzeniu MZ, o ktérym mowa w art. 190 ust. 1.
Mozliwe jest takze umieszczenie informaciji o tym (z przywotaniem art.. 23) w samym art. 190 ust. 1.

Art. 60

Btedy w numeraciji: w art. 8 ust. 2 nie ma punktéw, nie ma art. 11 ust. 2 pkt. 7.

Sa drobne rozbieznosci terminologiczne (nazwy systeméw) miedzy art. 6 a Zatgcznikiem.
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SEKRETARZ GENERALNY

Polskiego Towarzystwa Informatycznego

e

Radostaw Bursztynowski
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