Uzasadnienie
rzagdowego projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

Jednym z zadan panstwa obywatelskiego jest zapewnienie wszystkim obywatelom, podmiotom
gospodarki narodowej, a takze aparatowi panstwa, dostepu do informacji i bezpieczenstwa
informacyjnego.

W warunkach gospodarki opartej na wiedzy iw dobie spofeczenstwa informacyjnego
bezpieczenstwo informacyjne kraju ma coraz wieksze znaczenie dla bezpieczenstwa w innych
dziedzinach zycia spotecznego, politycznego i gospodarczego.

Plan budowy spoteczenstwa informacyjnego zostat uchwalony w Lizbonie 23 - 24 marca 2000 r.
(strategia lizbonska). Na szczycie w Sewilli zostat przyjety plan eEurope 2005 Information Society for
Al1, ktdéry zobowigzat kraje cztonkowskie do: rozwiniecia ustug elektronicznych (e-government, e-
learninig i e-health) oraz zapewnienia powszechnego dostepu do internetu. W maju 2005 r. na
szczycie Rady Europy zostat przyjety program European Information Society 2010, wedtug ktérego
technologie informacyjne majg staé sie motorem trwatego wzrostu i warunkiem budowy
spoteczenstwa informacyjnego. Konsekwencjg budowy spoteczenstwa informacyjnego w Unii
Europejskiej jest ustanowienie w Programie Dziatan Wspolnotowych w Dziedzinie Zdrowia
Publicznego (Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 2002 r.)
celu, ktoérym jest ,gromadzenie, przetwarzanie i analizowanie danych na poziomie wspdlnotowym do
celu skutecznego monitorowania zdrowia publicznego na poziomie wspolnotowym, oraz w celu
uzyskania obiektywnych, rzetelnych oraz zgodnych i porownywalnych informacji, ktore mozna
wymieniac, ktore umoZliwityby Komisji i Paristwom Czfonkowskim poprawienie informacji
przekazywanych spofeczeristwu oraz formutowanie wilasciwych strategii, polityk i dziatari majacych
na celu osiggniecie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”w tym:

1) umozliwienie ,poprawy informacji i wiedzy na temat rozwoju zdrowia publicznego’,
2) ,poszerzenie zdolnosci szybkiego, skoordynowanego reagowania na zagrozenia dla zdrowia’,
3) umozliwienie podjecia skutecznych dziatan , promujacych zdrowie oraz zapobiegajacych chorobom.”

Ponadto, w Planie Dziatan dla Europejskiego e-Health na lata 2004 - 2010, o ktérym mowa w
komunikacie Komisji Europejskiej z dnia 30 kwietnia 2004 r. (,E-health - making healthcare better
for European citizens: An action plan for a European e-Health Area”. Communication from the
Commission to the Council, the European Parliament, the European Economic and Social Committee
and Committee of the Regions. Brussels, 30.4.2004 COM (2004)356 final), zobowigzano kraje
cztonkowskie do podjecia m.in. nastepujacych dziatan:

1) poprawy informacji i wiedzy na temat krajowej opieki zdrowotnej i ubezpieczeri zdrowotnych na
terenie Unii Europejskiej,

2) promocji e-health w zwigzku z wiekszg mobilnoscig zawodowa na terenie Unii Europejskiej,

3) koniecznosci uruchomienia elektronicznych ustug medycznych takich jak: telekonsultacje, e-recepty,
e-skierowania, telemonitoring i teleopieka,

4) uruchomienia elektronicznych ubezpieczen zdrowotnych.

Na gruncie polskim zasady i kierunki przebudowy istniejgcej infrastruktury informacyjnej w
sektorze ochrony zdrowia zostaty okreSlone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotdw realizujgcych zadania publiczne ( Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pzn. zm.) oraz w
dokumencie ,Program reformy infrastruktury informacyjnej paristwa i strategii informatyzacji sektora
publicznego”.

Informatyzacja sektora ochrony zdrowia i zwigzana z nig problematyka funkcjonowania
~centrainych baz medycznych” jest nierozerwalnie zwigzana z zagadnieniami ochrony danych
osobowych. Dane o stanie zdrowia nalezg do kategorii danych szczegdlnie chronionych, ktérych
przetwarzanie podlega specjalnym rygorom.

Celami przedtozonego projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia sa:

1. Stworzenie warunkdow informacyjnych umozliwiajgcych podejmowanie w  diuzszej
perspektywie optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niezaleznie od przyjetego modelu
organizacyjnego opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania.

2. Stworzenie stabilnego systemu informacji w ochronie zdrowia, charakteryzujacego sie z
jednej strony elastycznym podejsciem do organizacji systemu zasobow ochrony zdrowia, w tym do
modelu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze S$rodkéw publicznych, z drugiej strony



odpornoscig na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowane zmianami
systemowymi w ochronie zdrowia.

3. Zmniegjszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemozliwiajgcej zbudowanie
optymalnego modelu opieki zdrowotnej.

4. Uporzadkowanie istniejgcego systemu zbierania, przetwarzania i wykorzystywania informacji
w ochronie zdrowia w oparciu o zasady:

1) otwartosci i interoperacyjnosci poszczegdinych elementow systemu informacji, umozliwiajac
wymiane danych pomiedzy poszczegdlnymi elementami systemu informacji w ochronie zdrowia,

2) ograniczania redundancji danych gromadzonych w poszczegdinych elementach systemu informacji w
ochronie zdrowia,

3) wspierania wtérnego wykorzystania danych i informacji gromadzonych przez podmioty publiczne, w
tym wykorzystania danych administracyjnych dla celéw statystycznych,

4) funkcjonalizacji i zmniejszenia obcigzerh administracyjnych oraz kosztéw gromadzenia i wymiany
informacji w ochronie zdrowia,

5) zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jakosci danych.

5. Poprawa funkcjonowania opieki zdrowotnej w Polsce przez zapewnienie kompleksowosci,
aktualnosci, niesprzecznosci norm, proceséw, systemow i zasobow informacyjnych sektora ochrony
zdrowia majacych wptyw na zachowanie spdéjnosci fadu informacyjnego w ochronie zdrowia, ze
szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb informacyjnych obywateli.

6. Optymalizacja nakfadow finansowych ponoszonych na informatyzacje sektora ochrony
zdrowia i rozwdj spoteczenstwa informacyjnego w obszarze zdrowia wzgledem uzyskiwanych
efektdw.

7. Przywrocenie wiasciwych relacji pomiedzy wytworcg danych, gestorami systeméw
informacyjnych zbierajgcych dane a podmiotami wykorzystujgcymi i analizujgcymi informacje
generowane w systemach informacyjnych.

8. Wdrozenie dyrektywy 2007/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 14 marca 2007 r.
ustanawiajacej infrastrukture informacji przestrzennej we Wspdlnocie Europejskiej (INSPIRE),
majacej na celu realizacje zadah zwigzanych z realnym funkcjonowaniem spoteczenstwa
informacyjnego. Stuzy¢ temu majg przepisy dotyczace geoportalu infrastruktury informacji
przestrzennej, ktdry moze stanowi¢ kluczowy element dla systemu informacji w ochronie zdrowia
pod katem wizualizacji infrastruktury przestrzennej z zakresu ochrony zdrowia oraz moze postuzy¢
do prezentowania informacji o obiektach istniejgcych czy projektowanych w ich przestrzennym
odniesieniu do danego regionu. Geoportal i system informacji w ochronie zdrowia powinny
przyczyni¢ sie do wymiany i udostepniania okreSlonych danych co moze korzystnie wptyna¢ na
zachowanie aktualnego zasobu informacji po obu stronach platform on-line.

System informacyjny panstwa to uporzadkowany ukfad odpowiednich elementéw,
charakteryzujgcych sie pewnymi wiasciwosciami i potgczonych wzajemnie okreslonymi relacjami.

W sektorze ochrony zdrowia, pomimo wydawatoby sie dos¢ dobrze rozwinietej infrastruktury
informacyjnej, podobnie jak w innych sektorach gospodarki, nie istnieje system informacyjny w
rozumieniu definicji przytoczonej powyzej, a wypracowanej na potrzeby planu opracowanego na
szczycie w Sewilli.

Dzieje sie tak dlatego, ze polska struktura systemu informacyjnego w ochronie zdrowia,
zaréwno w sferze funkcjonalnej, informacyjnej jak i technicznej, nie stanowi uporzadkowanego
uktadu, a relacje taczace poszczegdine elementy infrastruktury sg stabe i niewystarczajgce lub nie
istniejg w ogdle.

Podobna diagnoza systemu informacyjnego w ochronie zdrowia, zostata zamieszczona w
dokumencie Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji z 2005 r. ,Nowoczesna infrastruktura
informacyjna podstawa taniego i przyjaznego paristwa obywatelskiego”, gdzie zamieszczono réowniez
JProgram reformy infrastruktury informacyjnej panistwa | strategii informatyzacji sektora
publicznego”.

W mysl przywotanego powyzej dokumentu nalezy stwierdzi¢, ze w Polsce w sektorze ochrony
zdrowia, uksztattowata sie infrastruktura informacyjna stanowigca zbiorowo$¢ autonomicznych,
czesto nieprofesjonalnie zaprojektowanych systeméw informatycznych®.

Problematyka ochrony zdrowia ujeta jest réwniez w ,Strategii rozwoju spoteczeristwa
informacyjnego w Polsce do roku 2013” - dokumencie przyjetym przez Rade Ministrow.

Gléwne cechy istniejacej infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia to w szczegdlnoéci?:

1) Brak strategicznego modelu infrastruktury informacyjnej



Analiza inicjatyw i przedsiewzie¢ w zakresie infrastruktury informacyjnej sektora ochrony
zdrowia i zastosowan technologii teleinformatycznych pozwolita na wysnucie wniosku, ze
poszczegodlne elementy infrastruktury informacyjnej byty i sg nadal oderwane od siebie. Dodatkowo
czes¢ rejestrow postuguje sig nadal , papierowg”technologig informacyjna.

Majac na uwadze powyzsze niezbedne stato sie pilne opracowanie catoSciowej koncepciji
infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia oraz strategii jej realizacji jako dokumentu
posiadajgcego moc aktu prawnego obligujgcego wszystkie jednostki sektora ochrony zdrowia do
podejmowania dziatan w zakresie informatyzacji zgodnych z koncepcjg informatyzacji przyjeta w
ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdw realizujgcych zadania
publiczne.

2) Autonomizacja systemow i zasobdw informacyjnych sektora publicznego

Dotychczas prowadzona informatyzacja sektora ochrony zdrowia polegata na tworzeniu wielu
autonomicznych, niewspodtpracujgcych ze sobg systeméw teleinformatycznych, ktérych funkcje
ograniczajg sie do obstugi kompetencji zazwyczaj jednej jednostki organizacyjnej lub wybranego
segmentu systemu ochrony zdrowia.

W trakcie analizy systemdéw informacyjnych obstugujgcych system ochrony zdrowia,
zidentyfikowano 69 rejestréw i ewidencji, dla ktérych podstawe prawng funkcjonowania stanowig
przepisy w randze ustawy. Wykaz ten nie zawiera rejestréw, ewidencji i innych uporzadkowanych
zbioréw informacji w ochronie zdrowia funkcjonujgcych na podstawie umoéw lub porozumien
zawieranych przez organy publiczne w celu wykonania zadan publicznych, rejestréw i ewidencji
funkcjonujgcych w oparciu o normy zwyczajowe lub prowadzonych na podstawie nieobowigzujgcych
juz aktow prawnych na zasadach historycznych oraz rejestrow prowadzonych bez jakichkolwiek
podstaw prawnych. Dlatego tez, w tym zakresie mozna postugiwaé sie jedynie liczbami
szacunkowymi. Przeprowadzone proby zinwentaryzowania tych rejestréw, wskazujg na istnienie
kilkudziesieciu rejestrow i ewidencji tego rodzaju, co uprawnia do stwierdzenia, ze infrastruktura
informacyjna w ochronie zdrowia jest chaotyczna i nieuporzadkowana.

Czesto zdarza sie, ze systemy informacyjne w ramach jednej organizacji przez bierne
odwzorowywanie, przez projektantdw systemu zapisow aktdw prawnych regulujacych jego
powstanie, w oderwaniu od innych systemdéw informacyjnych, nie wymieniajg miedzy soba
informacji. Niesie to ze sobg skutki dla catej infrastruktury informacyjnej sektora i powoduje
generowanie informacji o niskiej wiarygodnosci, znaczne obcigzenia administracyjne i zwiekszenie
kosztéw gromadzenia i przetwarzania danych.

3) Nowe technologie - stare procedury - jeszcze starsze metody projektowania

Rozwigzania prawne i organizacyjne procedur administracyjnych w zakresie ksztattowania
infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia bardzo czesto byly tworzone w oderwaniu nie tylko
od mozliwosci wspotczesnych technologii teleinformatycznych, ale czesto w ogdle nie brano pod
uwage ich implikacji.

Dlatego tez, dotychczas prowadzona informatyzacja sektora ochrony zdrowia kojarzyta sie ze
wzrostem obcigzenn administracyjnych, duzymi i zbednymi kosztami zaréwno po stronie aparatu
panstwa, jak i po stronie obywateli i przedsiebiorcow w tym zaktaddw opieki zdrowotnej.

4) Dezintegracja i brak interoperacyjnosci systemoéw informacyjnych

Autonomizacja systemow informacyjnych sektora ochrony zdrowia powoduje, ze rozwigzania w
zakresie odwzorowania informacji i zarzadzania nimi oraz stosowane technologie utrudniajg, a czesto
uniemozliwiajg wymiane informacji i danych. Funkcjonujgce systemy informacyjne nie s3 w stanie
wzajemnie wspieraC sie przy obstudze uzytkownikow, aktualizacji informacji, zapewnieniu
integralnosci, poréwnywalnosci, kompletnosci informacji. Wptywa to negatywnie na jakos¢ informacji
i podnosi koszty kazdego z systemow.

5) Dominacja gestorow nad uzytkownikami

Istotng wadg funkcjonujacych systeméw informacyjnych w sektorze ochrony zdrowia jest
uwzglednianie przede wszystkim potrzeb gestoréw tych systemdw, tzn. jednostek organizacyjnych
sektora publicznego, urzeddéw. Potrzeby i mozliwosci pozostatych uczestnikdw procedur
administracyjnych, w tym nie tylko obywateli i przedsiebiorstw, ale takze innych urzeddw i jednostek
sektora publicznego, sg uwzgledniane szczagtkowo Ilub pomijane. W niektorych skrajnych
przypadkach dochodzi nawet do ograniczenia prawa do informacji wyrazonego w art. 51 ust. 3
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej.

Dodatkowo nalezy stwierdzi¢, ze obecny stan informacji w ochronie zdrowia skutecznie
uniemozliwia realizacje wczesniej wskazanych podstawowych celéw Programu Dziatan



Wspdinotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 2002 r.).

Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania
publiczne natozyta na podmioty publiczne i inne podmioty realizujgce zadania publiczne obowigzek
stosowania systemow teleinformatycznych spetniajgcych minimalne wymagania okreslone
przepisami tej ustawy. Przekazywanie danych i ich wykorzystanie, czy pierwotne, czy tez wtdrne
byloby niemozliwe wylacznie na podstawie w/w ustawy, z uwagi na daleko posunieta
autonomicznos$¢ rejestrow i systemow, a takze brak podstaw prawnych do ich integracji i wzajemnej
wymiany danych. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze zakres regulacji ustawy z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne odnoszacy sie do zasad
ustanawiania Planu Informatyzacji Panstwa oraz projektéw informatycznych o publicznym znaczeniu
jest niewystarczajacy. Nie odnosi sie bowiem do rejestrow niemajacych charakteru publicznego. Ze
wzgledu na specyfike sektora ochrony zdrowia, istnienia na rynku ustug medycznych podmiotéw
niepublicznych, ktére miatyby realizowac¢ okreslone zadania w zwigzku z istniejacg infrastrukturg
teleinformatyczng, w celu efektywnego i bezpiecznego udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,
istnieje potrzeba wprowadzenia w zycie projektowanej regulacji. W zakresie jednak, w jakim dotyczy
ona rejestréow medycznych, majgcych charakter rejestréw publicznych, obowigzujg rowniez przepisy
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania
publiczne.

Kierunki przebudowy istniejgcej infrastruktury informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia
zostaty okreslone w Programie reformy infrastruktury informacyjnej pafnstwa i strategii informatyzacji
sektora publicznego. Za kluczowe kierunki uznano:

1) rejestracje ubezpieczonych u $wiadczeniodawcdw - przy wykorzystaniu systemu PESEL,

2) identyfikacje ubezpieczonego i weryfikacje jego ubezpieczenia przy uzyciu PESEL przez umozliwienie
$wiadczeniodawcom automatycznego dostepu do bazy danych,

3) rozliczenie ustug i Swiadczen finansowanych ze $rodkéw publicznych przez Swiadczeniodawcow za
pomocg faktury elektronicznej,

4) wprowadzenie jednolitej nomenklatury dotyczacej Swiadczen i ustug medycznych w tym
zaopatrzenia w produkty lecznicze i wyroby medyczne,

5) unifikacje systemow ewidencji kosztow Swiadczen i ustug medycznych, w tym opracowanie
powielarnych systeméw ewidencji kosztdw i rozliczania $wiadczen i ustug medycznych,

6) uzyskanie petnej informacji o opiece zdrowotnej facznie ze Swiadczeniami i ustugami medycznymi
finansowanymi ze srodkdéw innych niz $rodki publiczne.

Dodatkowo wielu analitykdw i specjalistow z zakresu zarzadzania informacja w odniesieniu do
systemu informacji w ochronie zdrowia zwracatlo uwage na potrzebe stworzenia systemu
informacyjnego opartego na zasadach®:

1) odchodzenia od gromadzenia zagregowanych danych na rzecz danych indywidualnych, co
umozliwitoby pogtebiong analize informacji dla biezacych potrzeb jak i znacznie lepsza kontrole
jakosci danych,

2) umozliwienia tgczenia indywidualnych zapisow stworzonych przez rézne podsystemy systemu
informacji dla petniejszej oceny dziatania systemu ochrony zdrowia,

3) zarzadzania systemem informacji w ochronie zdrowia przez jeden podmiot, ktérego zadaniem bedzie
koordynacja dziataii zwigzanych z funkcjonowaniem i rozwojem systemu oraz wykonywanie analiz i
tworzenie raportdw na podstawie wszystkich gromadzonych w systemie danych, co pozwoli na
wyeliminowanie wielokrotnego zbierania tych samych danych,

4) nieograniczonego dostepu do informacji z zakresu e-health za posrednictwem portalu
internetowego.

Powyzsze zasady, kierunki przebudowy istniejgcej infrastruktury informacyjnej w sektorze
ochrony zdrowia okreSlone w ,Programie reformy infrastruktury informacyjnej paristwa i strategi
informatyzacji sektora publicznego”, zalecenia Komisji Europejskiej w zakresie e-Health, zawarte w
dokumencie 9185/04, obejmujacym plan dziatan - ,Action plan for a European e-Health Area”oraz
normy zawarte w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z pdzn. zm.) staly sie podstawg do
opracowania przedtozonego projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Projektowana ustawa okresla organizacje i zasady dziatania systemu informacji w ochronie
zdrowia, w ktdérym sg przetwarzane dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,
podnoszenia jakosci i dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej, oraz finansowania zadan z zakresu
ochrony zdrowia. W projekcie ustawy zakiada sie, ze system informacji w ochronie zdrowia to



uporzadkowane zbiory danych (rejestry i ewidencje medyczne) pofgczone wzajemnymi relacjami
oraz procesy informacyjne zachodzgce wewnatrz systemu.

Organizacje systemu informacji w ochronie zdrowia okreSla art. 6 projektu ustawy, gdzie
ustalono, ze system informacji obstugiwany jest przez:

I. Platforme udostepniania on-line ustug i zasobdw cyfrowych rejestrow medycznych, zwang
dalej ,Platforma on-line”

1. Platforma on-line wraz z wspdtpracujgcym z nig systemem ewidencji rejestrow w ochronie
zdrowia jest systemem teleinformatycznym zapewniajgcym niezaprzeczalno$¢, bezpieczenstwo i
niezawodnos$¢ danych umozliwiajgcym:

1) komunikowanie sie systemu informacji medycznej (SIM) z rejestrami medycznymi w celu
dwukierunkowego pozyskiwania danych zawartych w obu systemach;

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych przez uprawnione podmioty oraz na
podstawie danych zgromadzonych w systemie informacji medycznej SIM;

3) integracje rejestrow medycznych i rejestrow publicznych;

4) udostepnianie ustugodawcom danych z rejestrow medycznych.

2. Zadaniem Platformy on-line jest otwarcie systeméw obstugujgcych system informacji na
systemy informacyjne poza resortem ochrony zdrowia (wspotpraca z Platformg ePUAP) oraz
umozliwienie wymiany danych pomiedzy systemami teleinformatycznymi obstugujgcymi system
ochrony zdrowia - co zapobiegnie redundancji danych i nadmiernym obcigzeniom statystycznymi,
administracyjnym i informacyjnym.

Integracja rejestréw medycznych z Platforma udostepniania rejestrow medycznych zostanie
dokonana zgodnie z opracowang w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
architekturg referencyjng rejestru medycznego przez gestordw tych rejestrow pod kierunkiem
Centrum Systemdéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia w terminie dwoch lat od chwili przekazania
architektury referencyjnej rejestru medycznego przez Centrum Systemow Ochrony Zdrowia
gestorom tych rejestrow medycznych.

II. Elektroniczng Platforme Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdw Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych, ktdra umozliwia:

1) dostep ustugobiorcow do informacji o zrealizowanych i planowanych $wiadczeniach opieki
zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportdw z udostepnienia danych ich dotyczacych;

2) przekazywanie przez ustugodawcow do SIM informacji o zrealizowanych i planowanych
Swiadczeniach opieki zdrowotnej;

3) wymiane pomiedzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, o
ile jest to niezbedne do zapewnienia ciggtosci leczenia;

4) wymiane dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyki,
ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne ( recept
, Skierowan, zlecen);

5) dostep rejestrow medycznych do danych zgromadzonych w SIM w celu unikniecia wielokrotnego
zbierania tych samych danych przez rézne podmioty.

Zgodnie z przyjetym w projekcie zatozeniem kompleksowosci systemu informacji w ochronie
zdrowia system tworza:

1) System Informacji Medycznej (SIM)
2) dziedzinowe systemy teleinformatyczne;
3) rejestry medyczne.

III. System Informacji Medycznej - SIM

1. System Informacji Medycznej - SIM, finansowany z Programu Operacyjnego Innowacyjna
Gospodarka - Lista Projektow Kluczowych, stanowi realizacje Planu Dziatan dla Europejskiego e-
Health na lata 2004 - 2010 i jest systemem teleinformatycznym stuzacym gromadzeniu, analizie i
udostepnianiu zasobow cyfrowych zawierajgcych dane i informacje zwigzane z udzielonymi lub
planowanymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej.

2. System Informacji Medycznej - SIM wprowadza prowadzenie dokumentacji medycznej w
postaci elektronicznej (art. 11), utworzenie elektronicznego modutu danych medycznych (art. 13);
elektroniczne rozliczenia ustugodawcdw i ptatnikdw.

3. Istotnym elementem funkcjonowania SIM jest wspdtpraca z Elektroniczng Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, ktdra
zapewnia dostep do danych zgromadzonych w SIM.

4. System Informacji Medycznej SIM umozliwia wymiane danych i informacji pomiedzy:



1) ustugodawcami - w zakresie wymiany drogg elektroniczng dokumentacji medycznej,
automatycznego dostepu do dokumentdéw elektronicznych zwigzanych z kontynuacja leczenia (e-
skierowanie, e-recepta, e-zlecenie) oraz dostepu ustugodawcoéw do informacji o stanie zdrowia
ustugobiorcy lub stosowanych poprzednio metodach leczenia - co pozwoli na przyspieszenie
wymiany informacji, ograniczy koszty zwigzane np. z powtarzaniem badan diagnostycznych w celu
ustalenia stanu zdrowia ustugobiorcy,

2) ustugobiorcami a ustugodawcami (umawianie sie na wizyty on-line, monitorowanie statusu na liscie
0s6b oczekujacych na udzielenie $wiadczenia finansowanego ze $rodkéw publicznych w trybie on-
line, elektroniczne przypominanie o terminie wizyty), wyeliminowanie mozliwosci zapisywania sie
ustugobiorcow na listy 0sob oczekujacych na udzielenie $wiadczenia u kilku ustugodawcow,
jlednoczeénie ta sama ustuga SIM w potaczeniu z Systemem Monitorowania Dostepnosci do
Swiadczen umozliwi sprawdzenie ustugobiorcy mozliwosci wczesniejszego udzielenia mu $wiadczenia
przez innych ustugodawcdéw na danym obszarze,

3) ustugobiorcami a SIM - przez udostepnienie ustugobiorcy dostepu do elektronicznego modutu
danych medycznych opisanego w art. 13 projektu - zawierajgcego informacje o planowanych i
udzielonych $wiadczeniach opieki Zdrowotnej,

4) ustugodawcg a SIM - przez umozliwienie wygenerowania z systemu raportow statystycznych i
rozliczen,

5) ustugodawcami a pfatnikiem - przez generowanie raportow niezbednych do rozliczenia oraz faktur
elektronicznych przy uzyciu Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia
,System RUM - NFZ%,

6) SIM a rejestrami medycznymi - w zakresie udostepniania danych statystycznych, danych o
zachorowaniach, planowanych i udzielonych $wiadczeniach opieki zdrowotnej i ustugach medycznych
i innych danych niezbednych do okre$lenia zapotrzebowania na $wiadczenia zdrowotne lub ustugi
medyczne oraz zarzadzania zasobami i finansami systemu ochrony zdrowia - zaprojektowana funkcja
SIM:

a) znacznie zmniejszy obowigzki administracyjne, statystyczne i rozliczeniowe ustugodawcow oraz
zapewni kompleksowos$¢ danych obrazujgcych funkcjonowanie systemu,

b) umozliwi takim rejestrom jak Rejestr - Badanie Chorobowosci Szpitalnej, Krajowy Rejestr
Onkologiczny itp. automatyczne pobieranie i aktualizowanie danych,

7) SIM a organami administracji publicznej i jednostkami samorzadu terytorialnego przez dostep do
danych stuzacych optymalizacji celéow i metod zarzadzania ochrong zdrowia.

5. Podstawowa zasadg funkcjonowania SIM jest wielokrotne wykorzystywanie zgromadzonych
danych - raz wprowadzone dane uzywane sg do celdow statystycznych, rozliczeniowych,
ewidencyjnych i informacyjnych.

6. W celu wykonania zadan natozonych w projekcie ustawy na SIM, w ramach Systemu
Informacji Medycznej wspdtpracuije z :

1) Centralnym Wykazem Ustugobiorcow,

2) Centralnym Wykazem Ustugodawcéw,

3) Centralnym Wykazem Pracownikéw Medycznych.

7. Centralne wykazy ustugobiorcow, ustugodawcow i pracownikédw medycznych obejma
wszystkie podmioty uczestniczace i tworzace rynek ustug medycznych (w przeciwienstwie do
wykazow tworzonych przez NFZ, ktére obejmujg tylko podmioty biorgce udziat w systemie opieki
zdrowotnej finansowanej ze $rodkdw publicznych), co umozliwi rozpoznanie mechanizmoéw
funkcjonowania rynku ustug medycznych jako catosci, jednoczesnie pozwoli na $Sledzenie interakcji
zachodzacych pomiedzy systemem publicznego zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych a systemem
finansowanym ze Srodkow innych niz érodki publiczne.

8. Przyjeta konstrukcja SIM i Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych oraz powigzanie za pomocg Platformy ePUAP z
rejestrami publicznymi takimi jak PESEL i Krajowa Ewidencja Podatnikow (KEP) pozwoli na niemalze
automatyczne wigczanie do systemu nowych platnikdw, ustugodawcow, ustugobiorcow, co w
perspektywie ewentualnego wprowadzenia nowych form ubezpieczen jest bardzo istotne.

9. Jednocze$nie dzieki SIM wykrycie patologii polegajagcych np. na realizowaniu recept
wystawionych na osoby niezyjace, fatszowaniu recept, fatszowaniu rozliczen, bedzie mozliwe juz na
etapie realizacji recepty.

1V. Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

W ramach systemu informacji funkcjonujg tzw. dziedzinowe systemy teleinformatyczne, ktére
obstugujg jednorodne zadaniowo obszary dziatalno$ci Panstwa w zakresie ochrony zdrowia.



Wyodrebniono nastepujgce systemy teleinformatyczne pofgczone ze sobg w ramach systemu
informacji w ochronie zdrowia relacjami umozliwiajgcymi wymiane i automatyczng aktualizacje
danych z jednoczesnym otwarciem na systemy informacyjne obstugujgce organy administracji
publicznej:

1) System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia (art. 22) - jest to system
teleinformatyczny stuzacy gromadzeniu, przetwarzaniu i udostepnianiu danych o udzielonych i
planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.
Administratorem i podmiotem finansujgcym System RUM - NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje System RUM - NFZ ze S$rodkow okreSlonych w planie
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na koszty administracyjne. Powyzsze nie bedzie rodzi¢
dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu panstwa oraz budzetéw jednostek samorzadu
terytorialnego.

2) System statystyki w ochronie zdrowia opisany w art. 23 projektu ustawy jest systemem
gromadzacym, przetwarzajagcym i udostepniajgcym dane statystyczne zaréwno w obszarze
okreslonym przepisami wydanymi na podstawie ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce
publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z pdzn. zm.), jak réwniez dane gromadzone w systemach
teleinformatycznych obstugujacych system informacji w ochronie zdrowia, co pozwoli na
rozszerzenie zakresu danych poddawanych analizie bez zwiekszania obowigzkow statystycznych po
stronie ustugodawcow. System jednoczesnie umozliwi analize danych, ktére dotychczas obarczone
byty duzym btedem z uwagi na ich zbiorczy charakter, a takze danych, ktore nigdy nie byty
analizowane z uwagi na brak odpowiednich systeméw i podstaw prawnych do ich pozyskiwania.
Ponadto dodatkowym usprawnieniem zastosowanym w projekcie ustawy jest mozliwos¢ skfadania
drukow statystycznych w postaci elektronicznej i automatycznego pobierania do celéw
statystycznych danych zgromadzonych np. w SIM czy rejestrach medycznych. System ten bedzie
zintegrowany z Systemem Informacyjnym Statystyki Publicznej administrowanym przez GUS.

3) System ewidencji zasobow ochrony zdrowia, zostat opisany w art. 24 projektu ustawy i jest
systemem gromadzacym i przetwarzajgcym dane dotyczace podmiotéw udzielajgcych $wiadczen
opieki zdrowotnej oraz podmiotow sprawujgcych nadzor i kontrole nad ich dziatalnoscig we
wszystkich aspektach prowadzonej dziatalnosci - co pozwoli na doktadne okre$lenie budowy systemu
ochrony zdrowia oraz jego mozliwosci w zakresie zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych obywateli np.
na wypadek klesk zywiotowych.

4) System wspomagania ratownictwa medycznego, okreslony w art. 25 projektu, jest systemem
teleinformatycznym $cile zwigzanym z ustawg z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym. Najistotniejszym elementem systemu jest mozliwo$¢ gromadzenia,
udostepniania oraz biezaca aktualizacja w trybie on-line informacji o mozliwosciach organizacyjnych
szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbednych dla
ratownictwa medycznego, do przyjecia osdb w stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego, co pozwoli
na zintegrowanie systeméw prowadzonych przez poszczegolnych wojewoddw i ministra zdrowia oraz
osiggniecie poziomu informacyjnego w zakresie ratownictwa medycznego pozwalajacego na
wiasciwe funkcjonowanie systemu.

5) System monitorowania zagrozen okreSlony w art. 26 projektu ustawy, jest systemem

teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest poprawa efektywnosci dziatan w zakresie zapobiegania
skutkom niepozadanych zdarzen medycznych majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi oraz
umozliwienie ustugodawcom i innym podmiotom zobowigzanym do sktadania informacji i zgtoszen o
zagrozeniach w formie dokumentu elektronicznego.
Powyzszy system pozwoli na zintegrowanie systemow teleinformacyjnych funkcjonujacych na
podstawie roznych aktéow prawnych w jeden system (co zostanie osiggniete przez zmiany przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie przepisow okresSlonych w art. 26 ust. 2 projektu).
Jednoczesne potgczenie systemu monitorowania zagrozen z danymi gromadzonymi w SIM
spowoduje, ze zaprojektowany w ustawie Resortowy System Wczesnego Ostrzegania, umozliwiajacy
uprawnionym podmiotom i organom, umieszczanie i odbior informacji o zagrozeniach i
niepozadanych zdarzeniach medycznych, stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub zycia, bedzie
dziatat szybko i sprawnie, a co najwazniejsze zostanie wypetniony cel Programu Dziatan
Wspdlnotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r.) tj. prowadzenie skoordynowanych dziatan w
zakresie przeciwdziatania skutkom niepozadanych zdarzen, stanowigcych zagrozenie dla zdrowia
i zycia obywateli.



6) System monitorowania dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej, wymieniony w art. 27 projektu,
jest systemem teleinformatycznym, w ktdérym przetwarzane sg zbiorcze dane i informacje, o ktorych
mowa w art. 20 i 22 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkow publicznych, przekazywane przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz
informacje zgromadzone w SIM. Zestawienie w obrebie tego systemu niezaleznie generowanych
danych pozwoli na okreslenie faktycznego czasu oczekiwania na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego
finansowanego ze $rodkow publicznych oraz monitorowanie prawidtowosci dystrybucji Srodkow na te
$wiadczenia. System ten w potaczeniu z funkcjg SIM uniemozliwiajgcg wielokrotne wpisywanie sie
ustugobiorcow na listy oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia u roznych ustugodawcéw bedzie
doskonatym narzedziem do zarzadzania $wiadczeniami opieki zdrowotnej w przypadku
ograniczonych mozliwosci udzielenia danego $wiadczenia.

7) System monitorowania kosztow leczenia i sytuacji ekonomiczno - finansowej zaktadéw opieki
zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie
danych o kosztach leczenia oraz gromadzenie i przetwarzanie danych o sytuacji ekonomiczno -
finansowej publicznych zaktaddw opieki zdrowotne;j.

W projekcie zaktada sie, ze minister witasciwy do spraw zdrowia, bedzie mdgt w drodze
rozporzadzenia, okresli¢ zasady sktadania szczegdtowych raportdw o kosztach leczenia, ktére to
raporty beda stanowily podstawe do wyceny procedur medycznych, co jest bardzo istotne przy
okreslaniu wykazu $wiadczen gwarantowanych i planowaniu finansowym.

Jednoczesne zestawienie danych zawartych w SIM z danymi gromadzonymi w systemie
monitorowania kosztow pozwoli na doktadne okreslenie zapotrzebowania na $wiadczenia i Srodki
finansowe zwigzane z jego realizacja.

8) Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem gromadzacym
dane zbierane przez wojewoddzkich inspektoréw farmaceutycznych na podstawie przepiséw ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne oraz dane zgromadzone w SIM dotyczace obrotu
produktami leczniczymi, co pozwoli na stworzenie petnego obrazu obrotu tymi produktami.

9) System monitorowania ksztatcenia pracownikéw medycznych, okreslony w art. 30 projektu ustawy,
jest systemem, ktorego zadaniem jest gromadzenie informacji pozwalajgcych na okreslenie
zapotrzebowania na miejsca szkoleniowe w okreslonych dziedzinach medycyny; monitorowanie
ksztatcenia podyplomowego pracownikdw medycznych; monitorowanie przebiegu ksztatcenia
specjalizacyjnego  pracownikow medycznych; wspomaganie procesu zarzadzania systemem
ksztatcenia pracownikéw medycznych. Wdrozenie tego systemu zwigzane bedzie z koniecznoscig
zmiany aktdw wykonawczych wydanych na podstawie przepisow okreslonych w art. 30 ust. 2
projektu ustawy.

V. Rejestry medyczne

1. W projekcie ustawy uregulowano funkcjonowanie rejestrow medycznych, tworzonych w celu
monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej, monitorowania stanu zdrowia
populacji, oraz profilaktyki zdrowotnej i realizacji programéw zdrowotnych. Przyjecie tego
rozwigzania ma szczegdlne znaczenie dla fadu informacyjnego w ochronie zdrowia.

2. Wprowadzenie w art. 2 pkt 15 pojecia rejestru medycznego okreslanego jako kazdy
tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencje, liste, spis albo kazdy uporzadkowany zbiér informacji
i danych zwigzanych z wykonywaniem przez podmiot tworzgcy zadan z zakresu ochrony zdrowa oraz
wprowadzenie art. 5 projektu ustawy, pozwolito na rozrdznienie rejestrow medycznych
prowadzonych w celach monitorowania zapotrzebowania na Swiadczenia opieki zdrowotnej,
monitorowania stanu zdrowia populacji, oraz profilaktyki zdrowotnej i realizacji programow
zdrowotnych oraz rejestrow medycznych prowadzonych zgodnie z przepisami o dokumentacji
medycznej.

3. Wiaczenie wszystkich rejestrow medycznych do systemu informacji w ochronie zdrowia w
kontekscie art. 3 projektu ustawy pozwoli na integracje wszystkich zbiorow danych w ochronie
zdrowia i interoperacyjnos¢ systemow, a takze na zapobiezenie redundancji danych.

4. Dzieki przyjetej konstrukcji prawnej w sprawie rejestréw medycznych, minister wkasciwy do
spraw zdrowia bedzie mogt okreslic zasady i podstawy prawne funkcjonowania rejestrow
medycznych takich jak np. Rejestr Onkologiczny, Wad Genetycznych i innych rejestrow, ktore z
uwagi na charakter danych w nich gromadzonych nie mogg pozostawac poza kontrolg. Jednoczesnie
zespolenie tych rejestréow z SIM pozwoli na bezposrednie pobieranie z tego systemu danych
niezbednych do prowadzenia rejestru.



5. Dodatkowo w art. 5 projektu ustawy umozliwia sie uporzadkowanie systemu informacyjnego
w ochronie zdrowia i zapobiegnie nieuprawnionym dziataniom, naktadajagcym na ustugodawcow
obowigzki informacyjne przez np. jednostki wyzszego stopnia referencyjnego.

VI. Zasady prowadzenia i sprawowania nadzoru nad systemem informacji w ochronie zdrowia.

W projekcie ustawy przyjeto zasade, ze nadzor nad systemem informacji w ochronie zdrowia
sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia, z jednoczesnym wyznaczeniem obowigzku
sprawozdawczego oraz podmiotdw i organow odpowiedzialnych za zarzadzanie i administrowanie
poszczegdlnymi systemami obstugujgcymi system informacji lub ich modutami.

Projekt przewiduje dwa rodzaje kontroli dokonywanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia. Pierwsza z nich dotyczytaby kontroli realizacji sektorowych projektéw informatycznych i
systemow teleinformatycznych dziatajgcych w ramach systemu informacji w celu zapewnienia
spdjnego ich dziatania oraz prawidtowosci i kompletnosci przekazywanych do systemu danych i
bytaby dokonywa na zasadach okreslonych w przepisach art. 25 - 35 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne. Druga natomiast bytaby
dokonywana pod wzgledem legalnosci, celowosci i rzetelnosci prowadzenia baz danych w zakresie
ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych do systemu informacji. Ze wzgledu na
ograniczone mozliwosci organizacyjne i kadrowe urzedu obstugujgcego ministra wiasciwego do
spraw zdrowia, a z drugiej strony znaczng liczbe podmiotéow prowadzacych bazy danych, ktére
podlegatyby kontroli, projekt przewiduje mozliwos¢ zlecania przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia przeprowadzania tych kontroli instytutom badawczym, innym jednostkom organizacyjnym
podlegtym lub nadzorowanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, a takze specjalistom z
poszczegdlnych dziedzin medycyny, jesli wyrazg oni zgode. W przypadku tej ostatniej grupy za
dokonang kontrole przystugiwatoby wynagrodzenie. Jego wysokosS¢ bytaby uzalezniona od podmiotu
podlegajgcego kontroli oraz zakresu tej kontroli. Inaczej wygladataby bowiem kontrola matego
podmiotu, np. indywidualnej praktyki, a inaczej duzego zaktadu opieki zdrowotnej. Przewiduje sie
jednak, ze maksymalna kwota wynagrodzenia nie moze by¢ wyzsza niz dwukrotnos¢ kwoty bazowej
okreslonej w ustawie budzetowej dla oséb zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe (tj.
obecnie ok. 3 680 PLN).

Do zadan Centrum Systemdéw Informacyjnych w Ochronie Zdrowia w projekcie ustawy
zaliczono takze utworzenie portalu edukacyjno - informacyjnego, ktdrego gtéwnym zadaniem bedzie
zwiekszenie dostepnosci do informacji dotyczacych zagadnien z obszaru szeroko rozumianej
problematyki e-zdrowia i e- administracji.

Ze wzgledu na przepisy karne zawarte w ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych, nie ma potrzeby zamieszczania w projektowanej ustawie dodatkowych regulacji w tym
zakresie.

VII. Przepisy przej$ciowe i przepis koncowy

Projekt zawiera przepis przejsciowy dotyczacy prowadzonych obecnie rejestrow, ewidengiji, list,
spisdw oraz innych uporzadkowanych zbioréw danych. Projekt naktada obowigzek na podmioty
prowadzace te zbiory danych przekazania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia informacji
dotyczacych tych zbioréw. Na podstawie tych informacji zostanie przeprowadzona analiza pod katem
potrzeby utworzenia rejestru medycznego w drodze rozporzadzenia, o ktdrym mowa w art. 20 ust. 1
projektu. W przypadku nieutworzenia przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia okreslonego
rejestru w drodze rozporzadzenia, podmiot prowadzacy zbiory danych osobowych lub jednostkowych
danych medycznych jest obowigzany w terminie miesigca od dnia uptywu terminu do wydania
rozporzadzenia do zaprzestania ich prowadzenia oraz zniszczenia baz danych i nosnikow informacji w
sposob uniemozliwiajgcy ich wykorzystanie, o czym nalezy powiadomi¢ pisemnie ministra
wiasciwego do spraw zdrowia oraz jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia,
wihasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Ponadto projekt okresla, ze przepisy dotyczace modutéw podstawowego i zlecen z wytgczeniem
recept, bedg stosowane od dnia 1 stycznia 2013 r., a do czasu wejscia w zycie regulacji art. 11
dotyczacego elektronicznej dokumentacji medycznej, tj. do dnia 31 lipca 2014 r. dokumentacja
medyczna moze byC prowadzona w postaci papierowej lub elektronicznej. Przepisy dotyczace
elektronicznej dokumentacji medycznej bedg sie stosowa¢ do dokumentacji medycznej wytworzonej
po tym dniu.

Terminy okre$lone w art. 57 i 58 wynikajg z harmonogramdéw rzeczowo - finansowych dla
projektow okreslonych w art. 6 i 7 projektu ustawy, opisanych w Studiach Wykonalnosci tych
projektow.



1)

2)

3)

W celu realizacji obowigzku okreslonego w art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337)
projekt zostat umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji
Publicznej. Zaden podmiot nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem w tym trybie.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepisoéw rozporzadzenia Rady Ministrow
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 56, poz. 597).

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom Unii Europejskiej lub
Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Zob. Olenski J., Informatyka a sprawa polska, czyli jak probowano reformowacé panstwo bez dobrej
informatyki i co z tego wynika, w: Fuglewicz P., Mitosz M., Zarzadzanie informacja w czasach
burzliwych, wyd. PTI, Katowice 2000.

Opracowano na podstawie dokumentu MSWIA ,Nowoczesna infrastruktura informacyjna podstawa
taniego i przyjaznego paristwa obywatelskiego. Program reformy infrastruktury informacyjnej
paristwa | strategii informatyzacji sektora publicznego” autorstwa prof. J. Olenskiego, Warszawa
2005.

Zob. m.in. Wojtyniak B., Gorynski P. ,,Opis systemu informacyjnego w Ochronie Zdrowia w Polsce”
Panstwowy Zaktad Higieny ,Warszawa 2006

OCENA SKUTKOW REGULACII

I. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja
Regulacja obejmie:

1) podmioty udzielajgce $wiadczen opieki zdrowotnej,
2) podmioty realizujgce zadania publiczne z zakresu ochrony zdrowia polegajgce na prowadzeniu

rejestrow medycznych i rejestrow publicznych w ochronie zdrowia,

3) ustugobiorcow,
4) Narodowy Fundusz Zdrowia.

I1. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy byt przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych. Projekt byt przestany do
zaopiniowania m.in. Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych,
Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych, Ogodlnopolskiemu
Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ
~Solidarnos¢”, Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskiemu
Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielegniarek i
Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80 Forum Zwigzkow
Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwigzkowi Powiatdéw Polskich, Zwigzkowi Miast Polskich,
Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP, Federacji
Zwigzkdéw Gmin i Powiatdw RP, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu
Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji.

Projekt byt rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.

Uwagi do projektu ustawy zgtosili: Wojewoda Zachodniopomorski, Wojewoda Lubuski,
Lubuskie Centrum Zdrowia Publicznego, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych, Lubelski Zwigzek
Lekarzy Rodzinnych - Pracodawcow, Porozumienie Zielonogorskie - Federacja Zwigzkow
Pracodawcow Ochrony Zdrowia, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Izba Aptekarska,
Naczelna Rada Lekarska, Okregowa Izba Lekarska w Warszawie, Polska Konfederacja Pracodawcow
Prywatnych Lewiatan, Wojewoda Mazowiecki, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy
Zaktad Higieny.

W trakcie konferencji uzgodnieniowej, ktdra odbyta sie w Ministerstwie Zdrowia w ramach
konsultacji spotecznych, uzgodniono tekst projektu ustawy z przedstawicielami podmiotow, ktore
zgtosity poprawki, pytania i uwagi. Z pozostatymi podmiotami prowadzono uzgodnienia dwustronne,
ktére zapewnity warunki do osiggniecia porozumienia.

W wyniku konsultacji spotecznych projekt ustawy zostat poddany modyfikacjom bedacym
konsekwencjg uwzglednienia uzasadnionych opinii i uwag. Odrzucono uwagi, ktére miaty charakter
ogdiny, niezwigzane $ciéle z trescig ustawy, a takze te uwagi, ktére wynikaty z niewtasciwej wyktadni



jej przepisbw. W tych przypadkach wyjasnienia obejmowaty przywotywanie zaréwno aktéw
prawnych juz obowigzujgcych jak i przepisow projektu ustawy. Cze$¢ uwag nie zawierata
koniecznego uzasadnienia. Uwagi te zostaty w wiekszosci odrzucone. Przyjeto natomiast szereg
uwag redakcyjnych, majacych na celu usuniecie oczywistych omytek w tym btedéw w odwotaniach i
terminach. Dokonano takze zmian zwigzanych z planowanymi zmianami innych aktow prawnych.

Projekt ustawy zostat zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 Nr 42, poz. 337). W trybie okre$lonym tg ustawg nie
zgtoszono zainteresowania pracami nad przedmiotowym projektem.

II1. Analiza skutkéw regulaciji.

1. Wptyw regulacji na sektor finansdéw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego

Koszty:

1. Zrodtem finansowania dziatan wynikajgcych z projektu ustawy beda Srodki Europejskiego
Funduszy Rozwoju Regionalnego (EFRR), oraz $rodki krajowe przeznaczone na wspoffinansowanie
projektow w zakresie wydatkow kwalifkowalnych, jak i niekwalifikowalnych wskazane na
Indykatywnej Liscie Indywidualnych Projektéw Kluczowych. Sg to projekty wspéifinansowane ze
$rodkéw EFRR w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007 - 2013, Priorytet
VII Spoteczenstwo Informacyjne - Budowa elektronicznej administracji.

Platforma udostepniania on-line przedsiebiorcom ustug i zasobdw cyfrowych rejestrow
medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie nr POIG.07.01.00-00-008/09-
00, zawartg w dniu 22.06.2009 r. pomiedzy Wiadzag Wdrazajgca Programy Europejskie a
Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia).

Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z pozniejszymi aneksami) catkowity
koszt realizacji Projektu wynosi 53 263 tys. zt. Kwota wydatkéw kwalifikowalnych wynosi 50 763 tys.
zt., z czego ze $rodkow europejskich zostanie pokryta kwota 43 148,55 tys. zt. (stanowigca 85 %)
oraz z budzetu panstwa, z czesci 46 - Zdrowie, ktdrej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia kwota - 7 614,45 tys. zt (stanowigca 15 %). Okres kwalifikowalnosci wydatkow dla Projektu
(okres realizacji projektu) rozpoczat sie w dniu 18 grudnia 2007 roku i konczy sie w dniu 31 grudnia
2012 roku. Wkfad krajowy w wysokosci 15 % wydatkéw kwalifikowalnych zostanie zapewniony w
okresie realizacji projektu, zgodnie ze Szczegdtowym Opisem Priorytetdw Programu Operacyjnego
Innowacyjna Gospodarka 2007 - 2013. Wydatki niekwalifikowane w okresie realizacji projektu w
wysokosci 2 500 tys. zt beda finansowane ze $rodkéw budzetowych bedacych w dyspozycji ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowg o dofinansowanie nr POIG.07.01.00-
00-007/09-00 zawartg w dniu 22.06.2009 r. pomiedzy Wtadza Wdrazajgca Programy Europejskie a
Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia).

Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z pdzniejszymi aneksami) catkowity
koszt realizacji Projektu wynosi 712 640 tys. zt. Kwota catkowitych wydatkdw kwalifikowalnych
wynosi 676 840 tys. zt, z czego ze Srodkdéw europejskich zostanie pokryta kwota 575 314 tys. z
(stanowigca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czesci 46 - Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister
wihasciwy do spraw zdrowia kwota 101 526 tys. zt (stanowigca 15 %). Okres kwalifikowalnosci
wydatkéw dla Projektu (okres realizacji projektu) rozpoczat sie w dniu 29.11.2007 r. i konczy sie w
dniu 30.09.2014 r. Wkiad krajowy, w wysokosci 15 % wydatkow kwalifikowanych, zostanie
zapewniony w okresie realizacji projektu, zgodnie ze Szczegdtowym Opisem Priorytetow Programu
Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka 2007 - 2013. Wydatki niekwalifikowalne w okresie realizacji
projektu w wysokoséci 35 800 tys. zt bedg finansowane ze Srodkow budzetowych bedacych w
dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Ze zrédet tych zostang sfinansowane m.in. nastepujgce projekty merytoryczne:

1) Centralne Rejestry Ochrony Zdrowia - Informatyzacja Referencyjnych Podmiotowych Rejestrow
Pierwotnych w Ochronie Zdrowia (rejestr lekarzy, pielegniarek, rejestr farmaceutow, rejestry praktyk
lekarskich, rejestr zaktaddw opieki zdrowotnej);

2) Statystyka ochrony zdrowia oraz rejestry przedmiotowe ochrony zdrowia - informatyzacja procesow
statystycznych oraz rejestrow przedmiotowych takich jak rejestr onkologiczny, rejestr kardiologiczny,
karta statystyczna szpitalna, rejestr wad genetycznych itp.;

3) Centralny Rejestr Ustugodawcéw - Budowa centralnego rejestru ustugodawcow jako rejestru
wtdrnego;



4) Centralny Rejestr Ustugobiorcow - Budowa centralnego rejestru ustugobiorcdw jako rejestru
wtdrnego;

5) Centralny Rejestr Pracownikow Medycznych - budowa centralnego rejestru pracownikow
medycznych jako rejestru wtdrnego;

6) Elektroniczna Dokumentacja Medyczna - Informatyzacja prowadzenia dokumentacji medycznej w
zaktadach opieki zdrowotnej oraz w praktykach lekarskich;

7) Internetowe Konto Pacjenta;

8) Elektroniczna Recepta - wdrozenie systemu elektronicznej recepty;

9) zapisy do lekarza on-line i system monitorowania dostepnosci do Swiadczen opieki zdrowotnej -
udostepnienie ustug umozliwiajgcych pacjentom zapisy do lekarza on-line oraz mozliwos¢
monitorowania swojego statusu;

10) elektroniczne rozliczenia - wdrozenie systemow umozliwiajgcych pfatnikom Swiadczen
przeprowadzania rozliczen z ustugodawcami w tym wprowadzenie systemu elektronicznego
fakturowania;

11) Monitorowanie Zagrozen oraz Informacyjne wspomaganie systemu Panstwowe Ratownictwo
Medyczne;

12) Monitorowanie Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Zaktadéw Opieki Zdrowotnej;

13) Monitorowanie Obrotu Produktami Leczniczymi;

14) Monitorowanie Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych;

15) ustugi telemedyczne - wdrozenie i uruchomienie ustug telemedycznych.

2. Z postanowien umow o dofinansowanie przedmiotowych projektow wynika obowigzek
zapewnienia trwatosci projektow w okresie 5 lat od zakonczenia ich realizacji. Szczegotowy
harmonogram wdrozenia oraz wielko$¢ $rodkdow przeznaczonych na poszczegolne projekty
merytoryczne jest przedmiotem specjalistycznego opracowania - Studium Wykonalnosci, ktére
powstato w 2008 r. i bedzie rowniez podstawg do prowadzania zamodwien publicznych. Koszt
eksploatacji i utrzymania systemu zostat wstepnie oszacowany w Studiach Wykonalnosci na
poziomie: dla systemu ,Platforma Udostepniania On-Line Usfug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow
Medycznych”ok. 13 800 tys zt rocznie, poczgwszy od roku 2013 (tj. od zakonczenia okresu realizacji
Projektu) oraz dla systemu ,Flektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow
Cyfrowych o Zaarzeniach Medycznych” ok. 68 500 tys. zt rocznie, poczagwszy od roku 2015 (tj. od
zakonczenia okresu realizacji Projektu). Szacowanie oparto na analizie poréwnywalnych kosztéw
utrzymania systemow informatycznych, outsourcingowych ustug, kosztéw eksploatacji, analizie
przeprowadzonej w trakcie opracowania Studium Wykonalnosci. Koszty bedg pokrywane z budzetu
panstwa, z czesci 46 - Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia, co
wymaga zapewnia dodatkowych $rodkéw w budzecie pafstwa od 2013 r.

3. Koszty zwigzane z wynagrodzeniem specjalistdbw wykonujgcych czynnosci kontrolne, o
ktorych mowa w art. 39 ust. 2 projektu, bedg uzaleznione od liczby kontrolowanych podmiotow. W
ramach Rejestrow Zaktadow Opieki Zdrowotnej zarejestrowanych jest 18 206 podmiotow
$wiadczacych ustugi finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Przy zatozeniu, ze kontroli
bedzie podlegac¢ 360 ww. podmiotéw (okoto 2 % ogdinej liczby zarejestrowanych podmiotéw) oraz,
ze maksymalny koszt kontroli nie przekroczy kwoty 3 700 zt, szacuje sie, ze roczny koszt kontroli nie
przekroczy kwoty 1 332 tys. zt. Koszty te bedg pokrywane, po zakonczeniu realizacji projektow, z
budzetu panstwa, z czesci 46 - Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wilasciwy do spraw
zdrowia, co wymaga zapewnienia dodatkowych srodkéw w budzecie panstwa od 2013 r.

4. Ze wzgledu na fakt, iz analiza kosztow i korzysci bada wplyw SIOZ z szerszej perspektywy
niz analiza finansowa, zostaty uwzglednione w niej rowniez dodatkowe koszty, ktore niesie ze sobg
implementacja SIOZ. Pojecie kosztow zewnetrznych nalezy traktowac jako wszystkie powigzania
kosztowe wynikajace z realizacji Projektdw i gwarantujace osiggniecie korzySci na omawianym w
Studiach Wykonalnosci poziomie. Ich ocena podobnie jak i ocena korzysci ekonomicznych opiera sie
na stwierdzeniu, ze cho¢ nie stanowig one przeptywdow pienieznych bezposrednio zwigzanych z
Beneficjentem i Projektem to jednak ich poniesienie jest niezbedne dla uzyskania korzysci na
odpowiednim poziomie lub jest konsekwencjg implementacji Projektu.

Oszczednosci:

Prawidtowe funkcjonowanie systemu informacji w ochronie zdrowia pozwoli na szczelne
gospodarowanie finansowymi $rodkami publicznymi. Szacuje sie, ze roczny poziom oszczednosci
wynikajgcych z wdrozenia systemu moze siegng¢ nawet 5 % wydatkdw na finansowanie opieki
zdrowotnej ze $rodkéw publicznych, co w chwili obecnej mozna okreslic na poziomie nawet ok. 2
200 000 tys. zt rocznie.



W Studium Wykonalnosci przedstawiono wyniki analizy finansowej Projektu P1 - korzysci
spoteczne (nie dotyczace tylko sektora finansdw publicznych). Zostaty one oszacowane w Studium
Wykonalnosci metodg , Willingness To Pay” (WTP) - od momentu osiggniecia ich petnej wysokosci
(. w latach 2017-2023) beda na statym poziomie okoto 2 200 000 tys. zt rocznie. Korzysci te nalezy
rozpatrywac przez pryzmat trzech podstawowych efektow:

1) zwiekszenia dostepnosci ustug medycznych dzieki elektronicznym rejestracjom do specjalistow,

2) zwalczania nieuczciwych praktyk (zapisy na Swiadczenia opieki zdrowotnej z pominieciem list
oczekujacych na udzielenie Swiadczenia opieki zdrowotnej, dodatkowe $wiadczenia opieki zdrowotnej
udzielane osobom nieuprawnionym),

3) zmniejszenia liczby bteddw lekarskich (dzieki petnej informacji i udokumentowanej kontroli procesu
leczenia).

Efekty te zostaly wskazane przez respondentdw badanych metodg WTP.

Inne korzysci ekonomiczne:

Bezposrednie korzysci dla Narodowego Funduszu Zdrowia, wynikaé bedg z uszczelnienia
sposobu wydawania $rodkéw finansowych w stuzbie zdrowia, co jest podstawowym warunkiem
zwiekszenia finansowania ochrony zdrowia. Dotychczas przeprowadzone kontrole realizacji umoéw
przez Swiadczeniodawcdw wykazaty szereg zaniedban i nieprawidtowosci, np. nieuzasadnione
wydtuzenia hospitalizacji lub rozliczania ustug drozszych zamiast faktycznie wykonanych. Poziom
tego rodzaju naduzy¢ jest szacowany przez autoréw Studium Wykonalnosci na podstawie
Sprawozdan z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia na 620 000 tys. zt. rocznie. Jest to
niebagatelna kwota, ktdra ptynie do jednostek nieefektywnych i pozwala uzyskiwac nieuzasadnione
korzysci. Dlatego sprawna kontrola wiekszosci transferow, kontraktow i refundacji pozwoli
ograniczy¢ tego typu praktyki, dzieki identyfikacji podmiotdw, ktérych dziatalno$¢ bedzie znaczaco
odbiegata od najlepszych praktyk $wiadczeniodawcow.

Dostepne informacje umozliwiaja wycene korzysci ptyngcych z zastosowania recepty
elektronicznej, w tym z oszczednosci w procesach administracyjnych bedacych rezultatem
zastosowania recepty elektronicznej w jednostkach ochrony zdrowia.

Trudno jest oczekiwaé, ze bezposrednio po zakonczeniu realizacji Projektu wszystkie
rozwigzania zwigzane z e-receptami osiggng swojg maksymalng efektywnoS¢. Nawet jezeli po
zrealizowaniu Projektu znikng bariery techniczne dla stosowania elektronicznych recept, mogg nadal
istnie¢ bariery organizacyjne wynikajgce z koniecznosci podjecia dziatan przez wiele innych
podmiotow. W zwigzku z tym przyjeto zatozenie, ze petne korzysci e-recepty osiggane bedg od 2017
roku, natomiast w latach 2014-2016 wynosi¢ bedg odpowiednio w odniesieniu rocznym, 25 %, 50 %
i 75 % petnych potencjalnych korzysci.

Dla przeprowadzenia obliczen zatozono, ze redukcja kosztéw bedzie wynikata z braku potrzeby
uzycia drukow papierowych. Koszt wytworzenia oprogramowania niezbednego do wytworzenia
recepty elektronicznej zostat uwzgledniony w naktadach inwestycyjnych, dlatego unikniecie
wydatkow na druki papierowe (ale rowniez na naklejki z kodami kreskowymi) w catosci stanowic
bedzie oszczedno$¢. Rdwniez okres refundacji zrealizowanych Swiadczen medycznych ma realny
wplyw na koszty finansowania ochrony zdrowia. W przypadku, gdy okres rozliczenia $rodkéw
finansowych od ptatnika do $wiadczeniodawcy za wykonane ustugi jest dluzszy niz okres
regulowania zobowigzan Swiadczeniodawcy wobec personelu medycznego za realizacje tych ustug,
to z perspektywy finansowania danego Swiadczenia, wystepuje koniecznoS¢ ponoszenia przez
jednostki ochrony zdrowia dodatkowych kosztow, ktdére wynikajg z mozliwosci alternatywnego
zaangazowania Srodkow.

Ze wzgledu na wysoka warto$¢ refundowanych $wiadczen koszty te w systemie ochrony
zdrowia sg znaczace.

Warto$¢ oszczednosci dla wszystkich Swiadczeniodawcow zostata policzona na podstawie
oszczednosci kosztow finansowych z tytutu skrdcenia zamrozenia Srodkow na skutek przyspieszenia
refundacji Swiadczen przez ptatnika (bedacej efektem przyspieszenia procesu weryfikacji realizacji
$wiadczen). Warto$¢ oszczednosci zostata obliczona na bazie stopy procentowej WIBOR.

Zdyskontowana na dzien 1 stycznia 2009 roku wartos¢ tych korzysci zostata oszacowana na
poziomie 241 662 tys. zt.

Dodatkowo rozwigzania SIOZ przyczynig sie do znacznej optymalizacji wykorzystania juz
posiadanych zasobdw informatycznych w sektorze ochrony zdrowia. W zakresie administracji
publicznej wskaza¢ mozna na szereg réznego rodzaju korzysci.



Umozliwienie biezacej analizy danych o zdarzeniach medycznych bedzie miato kluczowe
znaczenie dla efektywnego planowania opieki zdrowotnej przez administracje publiczng, co w efekcie
moze przynies¢ nastepujgce korzysci:

- lepsze wykorzystanie zasobow gospodarczych,
- w dtugim okresie lepsza alokacje Srodkow finansowych.

W wyniku realizacji Projektu podmioty administracji publicznej bedg miaty mozliwos¢ biezgcego
dostepu do informacji o ewentualnych stanach zagrozenia dla zdrowia obywateli (pandemie, infekcje
szpitalne, ataki terrorystyczne). Realizacja Projektu pozwoli rowniez na monitorowanie aktualnych
zasobow personelu medycznego oraz zapaséw materiatdw medycznych niezbednych na wypadek
wystagpienia sytuacji kryzysowej.

Rozwigzanie to przyniesie nastepujgce korzysci:

- ograniczenie zasiegu zagrozen i co sie z tym wigze ograniczenie wynikajacych z tego faktu kosztow,
- zwiekszenie bezpieczenstwa obywateli-pacjentow.

Wiarygodne dane o zdarzeniach medycznych pozwolg na przeprowadzanie niezbednych analiz
w procesie planowania i zarzadzania opiekg zdrowotng na wszystkich poziomach wiladzy
administracyjnej.

Rozbudowany system biurokratyczny generuje duze koszty, lecz nie przynosi bezposrednich
korzysci ustugobiorcom. Dlatego redukcja kosztow w tym obszarze pozwoli uzyskac srodki na inne
wazne cele. Korzysci bedg ptynaé z:

- mozliwosci przesuniecia zasobow kadrowych do innych zadan,
- oszczednosci powierzchni archiwalnych i magazynowych,
- obnizenia kosztow procesdéw administracyjnych.

Korzysci te s3 konsekwencjg wprowadzenia innowacyjnych rozwigzan w proces gromadzenia i
przetwarzania danych, co pozwala w znacznym stopniu ogranicza¢ zbedng biurokracje.

Jednorodnos$¢ danych o zdarzeniach medycznych moze utatwi¢ planowanie publicznych
wydatkow na ochrone zdrowia i usprawni¢ rachunki narodowe dotyczace planowania budzetu
ochrony zdrowia.

Stworzenie jednoznacznych standardéw raportowania zagregowanych danych o $wiadczeniach
medycznych zwiekszy dostep do informacji umozliwiajacej skuteczniejsze poréwnywanie szpitali oraz
okreslania najlepszych praktyk oraz jednoczesnie wykrycie i wyeliminowanie patologii.

Interoperacyjnos¢ i wspdlne europejskie standardy pozwolg na lepszg ocene efektywnosci w
zakresie ochrony zdrowia oraz analize najlepszych praktyk.

Ze wzgledu na innowacyjny charakter projektow brak jest szczegétowych analiz ekonomicznych
w zakresie wydatkow z budzetu panstwa w odniesieniu do pdzniejszych korzysci. Podmioty
prowadzace zbiory danych medycznych, w tym rejestry medyczne, otrzymajg wsparcie w postaci
rozwigzan informatycznych, ktére zostang zaimplementowane w ramach dziatain podejmowanych
przez te podmioty we wtasnym zakresie. Konieczno$¢ podijecia takich dziatan wynika z obowigzkow
naktadanych przez ustawe o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne.

Zrodtem oszczednosci we wskazanych obszarach budzetu bedg korzysci zwigzane ze
skroceniem czasu wykorzystywanego do rozliczen realizacji ustug, co bedzie mozliwe dzieki
zastosowaniu narzedzi elektronicznych.

Kolejne oszczednosSci pojawig sie dzieki ograniczeniu redundancji danych i kosztéw ich
przetwarzania, uszczelnieniu sytemu i wyeliminowaniu naduzy¢ oraz ograniczeniu dublowania badan
diagnostycznych. Szacowane 5 % oszczednosci jest wynikiem analiz przy opracowaniu studium
wykonalnosci projektu realizowanego w ramach ww. programu. Szczegdtowe kalkulacje wynikajg z
metodologii przyjetej przy przygotowaniu studium wykonalnosci dla projektow. Oszczednos$ci zostang
osiggniete rowniez dzieki poprawie bezpieczenstwa udzielanych S$wiadczen, wplywajacej na
zmniejszenie ilosci popetnianych btedow, lepszej wydajnosci i jakosci oraz skroceniu czasu na
udzielenie $wiadczenia. Istotna oszczednos$¢ bedzie wynikata z mozliwosci wykorzystania systemu do
badan zwigzanych z ochrong zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej. Obecnie badania prowadzone s3,
przez rozne osrodki i instytucje w sposob nieskoordynowany. Oznacza to, ze obszar badawczy czesto
pokrywa sie, co prowadzi do zbednego naktadu czasu i Srodkéw. Mozliwo$¢ szybkiego dostepu do
rzetelnych danych bedzie zrédtem znacznych oszczednosci.

Trudne do oszacowania, aczkolwiek wymierne, sg oszczednosci zwigzane z wykorzystaniem
systeméw informacyjnych regulowanych niniejszg ustawg do dziatan profilaktycznych.
Uporzadkowanie prowadzonych baz danych ograniczy koszty zwigzane z budowg i utrzymaniem
systemdw informatycznych.



Wynikajgce  regulacje  umozliwig  interoperacyjno$¢  systeméw  informatycznych
wykorzystywanych w systemie ochrony zdrowia z systemami informacyjnymi i informatycznymi w
panstwie. Dotyczy m. in. rejestrow panstwowych w tym Stuzby Geodezyjnej i Kartograficznej. Koszty
Zwigzane z planowang wspotpracg z rejestrami panstwowymi Stuzby Geodezyjnej i Kartograficznej,
ktore wystgpig po zakonczeniu realizacji projektow bedg nieznaczne, gdyz wspotpracujgce systemy
sg realizowane przy uwzglednieniu Krajowych Ram Interoperacyjnosci.

2. Wptyw regulacji na rynek pracy

Przepisy projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia nie bedg maty wptywu na
rynek pracy.

3. Wplyw regulacji na konkurencyjnoS¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na konkurencyjnosé
zewnetrzng gospodarki, posrednio natomiast wptynie na pobudzenie konkurencyjnosci wewnetrznej
w obszarze ochrony zdrowia.

4. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przepisy projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia nie beda maty wptywu na
sytuacje i rozwoj regionalny.

5. Wptyw regulacji na ochrone zdrowia ludnosci

Regulacja bedzie mie¢ wptyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentdow oraz wzrost
wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada usprawnienie przeptywu informadciji
pomiedzy ustugodawcami co doprowadzi do zapewnienia niemalze w czasie rzeczywistym dostepu
do danych o stanie zdrowia leczonego.

Ponadto wprowadzenie chociazby Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego i Systemu
Monitorowania Zagrozen umozliwi szybki przeptyw informacji pomiedzy podmiotami realizujgcymi
zadania z zakresu ochrony zdrowia, co bedzie miato pozytywny wptyw na dostepnos¢ i jakosc
$wiadczen opieki zdrowotnej.

IV. Skutki prawne regulacji.

Zmiany przepisow okresSlonych w art. 42 - 53 projektu ustawy majg na celu dostosowanie
istniejgcych rejestrow i systemow informacyjnych obstugujacych te rejestry do wymogow
okreslonych projektem ustawy dotyczy to nastepujgcych ustaw:

1) ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekgji Sanitarnej;

2) ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. 0 samorzadzie pielegniarek i potozonych;

3) ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

4) ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej;

5) ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarek i potoznych;

6) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

7) ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej;

8) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

9) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych;

10) ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

11) ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich;

12) ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.



