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WPROWADZENIE

Gloéwne zatozenia ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 zp6zn. zm.) wynikaja
z przekonania, ze jednym z najwazniejszych zadan wspotczesnego panstwa
obywatelskiego jest zapewnienie wszystkim obywatelom, podmiotom
gospodarki narodowej, a takze aparatowi panstwa dostgpu do informacji,
przy jednoczesnym zachowaniu warunkéw i mechanizméw prawnych
gwarantujacych bezpieczenstwo informacyjne. W dobie spoteczenstwa
informacyjnego bezpieczenstwo informacyjne kraju ma bowiem coraz
wigksze znaczenie — rowniez, a moze przede wszystkim — dla bezpieczen-
stwa w innych dziedzinach zycia spotecznego, politycznego i gospodar-
czego.

W pismiennictwie stusznie utozsamia si¢ ochron¢ zdrowia obywateli
z istotnym interesem publicznym. Dbanie o zdrowie publiczne stanowi
zespot dziatan o r6znym charakterze, ukierunkowanych na zapewnienie
wysokiej jako$ci zdrowia ludnosci, konkretyzujacych si¢ m.in. w nastepu-
jacych dziataniach: dbatos$ci o higieng, zapobieganiu chorobom poprzez
wczesng diagnoze i profilaktyke, kontrole zakazen, zwalczaniu chorob
przez opieke medyczna, a takze promocje¢ zdrowia fizycznego i psychicz-
nego (por. B. Banaszak, Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej. Komentarz,
Warszawa 2009, s. 178). Do prawidlowego realizowania tych zadan nie-
zbedne jest pozyskiwanie wiarygodnych informacji koniecznych do po-
dejmowania stosownych dziatan analitycznych. Temu stuzy¢ ma sprawna
infrastruktura informacyjna w ochronie zdrowia.

Proces budowy spoteczenstwa informacyjnego jest przedsiewzigciem
ogolnoeuropejskim i doniostym elementem tzw. strategii lizbonskie;j.
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Wprowadzenie

Przyjety na szczycie w Sewilli plan e-Europe 2005 Information Society
for All zobowiazuje kraje cztonkowskie do rozwijania ustug elektronicz-
nych (e-government, e-learninig i e-health) oraz zapewniania powszech-
nego dostgpu do internetu. Opracowywanie, doskonalenie i wdrazanie
technologii informacyjnych staje si¢ wigc gwarantem trwatego wzrostu
i warunkiem funkcjonowania spoteczenstwa informacyjnego.

Bezposrednig konsekwencja budowy spoteczenstwa informacyjnego
w Unii Europejskiej jest przyjecie programu dzialan wspolnotowych
w dziedzinie zdrowia publicznego (decyzja 1786/2002/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 wrzesnia 2002 r. (Dz. Urz. WE L 271
2 9.10.2002, s. 1) w celu gromadzenia, przetwarzania i analizowania da-
nych na poziomie wspoélnotowym dla skutecznego monitorowania zdrowia
publicznego na poziomie wspdlnotowym oraz w celu uzyskania obiektyw-
nych, rzetelnych oraz zgodnych, poréwnywalnych i wymiennych infor-
macji, ktore umozliwityby Komisji i panstwom cztonkowskim poprawienie
informacji przekazywanych spoteczenstwu oraz formutowanie wlasciwych
strategii, polityk i dzialan majacych na celu osiggnigcie wysokiego pozio-
mu ochrony zdrowia ludzkiego. Ponadto w planie dziatan dla europejskie-
go zdrowia publicznego e-Health na lata 2004-2010, o ktorym mowa
w komunikacie Komisji Europejskiej z dnia 30 kwietnia 2004 1. (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, 30.04.2004 COM
(2004)356 final), zobligowano kraje cztonkowskie do podjecia dziatan
narzecz poprawy informacji i wiedzy na temat krajowej opieki zdrowotne;j
iubezpieczen zdrowotnych na terenie Unii Europejskiej, promocji e-health
w zwiazku z wigksza mobilnoscig zawodowa na terenie Unii Europejskiej,
uruchomienia elektronicznych ustug medycznych takich jak: telekonsul-
tacje, e-recepty, e-skierowania, telemonitoring i teleopieka, a takze uru-
chomienia elektronicznych ubezpieczen zdrowotnych.

Analizy polskiego sektora ochrony zdrowia, przeprowadzone pod
wplywem wspomnianych projektow i plandw, daty niekorzystny obraz
infrastruktury informacyjnej, stanowigcej zbiorowos¢ autonomicznych,
czesto nieprofesjonalnie zaprojektowanych systemoéw informatycznych
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Wprowadzenie

(zob. J. Olenski, Informatyka a sprawa polska, czyli jak probowano refor-
mowac panstwo bez dobrej informatyki i co z tego wynika (w:) P. Fugle-
wicz, M. Mitosz, Zarzqdzanie informacjq w czasach burzliwych, Katowice
2000). Zarowno w sferze funkcjonalnej, informacyjnej, jak i technicznej
system informacyjny nie stanowit uporzadkowanego uktadu, a relacje
taczace poszczegolne elementy infrastruktury zostaly uznane za stabe
i niewystarczajace dla prawidtowego i1 bezpiecznego przeptywu danych
pacjentow. Wyszczegolniono wowcezas pie¢ gtownych mankamentow
polskiej infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia:

1) brak strategicznego modelu infrastruktury informacyjnej (oderwanie
i dezintegracja poszczeg6lnych elementow infrastruktury, powszechne
stosowanie ,,papierowej” technologii informacyjnej);

2) autonomizacje systemow i zasobow informacyjnych sektora publicz-
nego (tworzenie wielu autonomicznych, niewspotpracujacych ze soba
systemow teleinformatycznych, ktorych funkcje ograniczone byty do
obstugi kompetencji zazwyczaj jednej jednostki organizacyjnej lub
wybranego segmentu systemu ochrony zdrowia);

3) nagminne powielanie schematu ,,nowe technologie — stare procedury
— jeszcze starsze metody projektowania systemow” (tworzenie rozwig-
zan prawnych i organizacyjnych procedur administracyjnych w zakresie
ksztaltowania infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia
w oderwaniu nie tylko od mozliwo$ci wspotczesnych technologii tele-
informatycznych, z wytaczeniem ich implikacji);

4) dezintegracje¢ 1 brak interoperacyjnosci systemow informacyjnych
(rozwigzania przyjete w zakresie odwzorowania informacji i zarzadza-
nia nimi oraz stosowane technologie utrudniaty lub wrecz uniemozli-
wiaty wymiang informacji i danych);

5) dominacj¢ gestorow systemow nad ich uzytkownikami (por. uzasad-
nienie projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia,
Sejm VI kadencji, druk nr 3485).

Sygnalizowanych probleméw nie mozna bylo rozwiaza¢ na podstawie
unormowan ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujgcych zadania publiczne (tekst jedn.: Dz. U.z 2014 1.
poz. 1114). W szczegdlnosci przekazywanie danych i ich wykorzystanie,
czy pierwotne, czy tez wtorne, byto niemozliwe z uwagi na daleko posu-
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Wprowadzenie

nigta autonomicznos$¢ rejestrow i systemow, a takze brak podstaw praw-
nych do ich integracji i wzajemnej wymiany danych. Co wigcej, przepisy
wspomnianego wczesniej aktu prawnego nie odnosity si¢ do rejestrow
niemajacych charakteru publicznego. Tym samym, ze wzgledu na specy-
fikg sektora ochrony zdrowia oraz istnienie na rynku ustug medycznych
podmiotow niepublicznych, ktoére miatyby realizowac¢ okreslone zadania

w zwigzku z istniejgca infrastruktura teleinformatyczna, pojawita si¢ po-

trzeba wprowadzenia nowych rozwigzan legislacyjnych w celu efektyw-

nego i bezpiecznego udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;j.

Kierunki przebudowy istniejgcej infrastruktury informacyjnej w sek-
torze ochrony zdrowia okreslaty: Program reformy infrastruktury infor-
macyjnej panstwa i strategii informatyzacji sektora publicznego, zalecenia
Komisji Europejskiej w zakresie e-Health, zawarte w dokumencie 9185/04,
obejmujacym plan dzialan — Action Plan for a European e-Health Area
oraz normy zawarte w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (por. uzasadnienie
projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia).

Kluczowymi problemami, wymagajacymi uregulowania w ustawie
o systemie informacji w ochronie zdrowia, uczyniono:

1) rejestracjg ubezpieczonych u §wiadczeniodawcow (przy wykorzystaniu
systemu PESEL);

2) identyfikacj¢ ubezpieczonego i weryfikacj¢ jego ubezpieczenia przy
uzyciu PESEL przez umozliwienie §wiadczeniodawcom automatycz-
nego dostgpu do bazy danych;

3) rozliczenie ustug i Swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych
przez $wiadczeniodawcow za pomoca faktury elektronicznej;

4) wprowadzenie jednolitej nomenklatury dotyczacej swiadczen i ushug
medycznych, w tym zaopatrzenia w produkty lecznicze i wyroby me-
dyczne;

5) unifikacjg systemow ewidencji kosztow §wiadczen i ustug medycznych,
w tym opracowanie powielarnych systemow ewidencji kosztow
irozliczania $wiadczen i ustug medycznych;

6) uzyskanie pelnej informacji o opiece zdrowotnej tacznie ze Swiadcze-
niami i ustugami medycznymi finansowanymi ze srodkoéw innych niz
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Wprowadzenie

srodki publiczne (por. uzasadnienie projektu ustawy o systemie infor-

macji w ochronie zdrowia).

Dodatkowo postulowano stworzenie systemu informacyjnego opartego
na zasadach: odchodzenia od gromadzenia zagregowanych danych na
rzecz danych indywidualnych, co umozliwitoby poglebiong analize infor-
macji dla biezacych potrzeb oraz znacznie lepsza kontrolg jakosci danych,
umozliwienia taczenia indywidualnych zapiséw stworzonych przez rozne
podsystemy systemu informacji dla petniejszej oceny dziatania systemu
ochrony zdrowia, zarzadzania systemem informacji w ochronie zdrowia
przez jeden podmiot, ktorego zadaniem bedzie koordynacja dziatan
zwigzanych z funkcjonowaniem i rozwojem systemu oraz wykonywanie
analiz i tworzenie raportow na podstawie wszystkich gromadzonych
w systemie danych, co pozwoli¢ miato na wyeliminowanie wielokrotnego
zbierania tych samych danych, a takze nieograniczonego dostepu do in-
formacji z zakresu e-health za posrednictwem portalu internetowego (por.
B. Wojtyniak, P. Gorynski, Opis systemu informacyjnego w ochronie
zdrowia w Polsce, Warszawa 2000).

Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia zostata ogloszona
w dniu 2 czerwca 2011 r., lecz zdecydowana wigkszos$¢ jej przepisow
weszla w zycie dopiero 1 stycznia 2012 r. Warto zauwazy¢, ze wciaz nie
obowigzuja jeszcze przepisy ustawy dotyczace elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, ktore wejda w zycie 1 sierpnia 2017 1. Proces informaty-
zacji stuzby zdrowia w Polsce nadal trwa i postepuje z kazdym kolejnym
miesigcem.

Zalozeniem niniejszego komentarza jest wyjasnienie najistotniejszych,
ztozonych zagadnien prawnych zwigzanych z systemem informacji
w ochronie zdrowia. Autor prezentuje w szczegolnosci cel i zatozenia
procesu informatyzacji stuzby zdrowia w Polsce, przybliza istotg regulacji
dotyczacych funkcjonowania Systemu Informacji Medycznej, porzadkuje
problematyke minimalnej funkcjonalnosci rejestrow medycznych oraz
dziedzinowych systemow teleinformatycznych. Szeroko omawia rowniez
wybrane aspekty praktyczne kontroli systemu informacji. Komentarz pi-
sany byt w szczegolnym okresie, albowiem wiele nowatorskich rozwigzan
informatycznych jest jeszcze w fazie projektowania lub nie zostato
w pelni wdrozonych. Wcigz trwajg badania nad mozliwo$ciami projekto-
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Wprowadzenie

wanych systemow teleinformatycznych i rejestrow medycznych. Komen-
tarz skupia si¢ zatem w szczego6lnosci na tych zagadnieniach prawnych,
ktoére moga pojawi¢ si¢ juz na obecnym etapie informatyzacji sektora
stuzby zdrowia.
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USTAWA
z dnia 28 kwietnia 2011 .

o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. Nr 113, poz. 657; zm.: Dz. U. 22011 r. Nr 174, poz. 1039; z 2014 r.
poz. 183, poz. 998, poz. 1138, poz. 1741; z 2015 r. poz. 16)






Rozdziat 1

PRZEPISY OGOLNE

Art. 1. [Przedmiot regulacji]

1. Ustawa okresla organizacje i zasady dzialania systemu informacji
w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,systemem informacji”. W syste-
mie informacji przetwarzane sa dane niezb¢dne do prowadzenia po-
lityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakoSci i dostepnoSci Swiad-
czen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony
zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do podmiotow:

1) obowiazanych na podstawie ustawy lub przepisow okreslonych
w art. 3, do przetwarzania danych z zakresu ochrony zdrowia;

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepiséw dotyczacych
danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych
okreslonych w art. 4 ust. 3, do dostepu do danych z zakresu
ochrony zdrowia.

3. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do podmiotéw leczniczych dla
0s6b pozbawionych wolnosci udzielajacych swiadczen zdrowotnych
na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. Nr 90, poz. 557,
Z pozn. zm.).

1. [Cel i zalozenia ustawy o systemie informacji] Przepis art. 1
okres$la zarowno zakres przedmiotowy, jak i podmiotowy ustawy o syste-
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Art. 1 Rozdziat 1. Przepisy ogdlne

mie informacji w ochronie zdrowia. Wskazujac ogolne zatozenia przetwa-
rzania danych w ramach systemu informacji, ustawodawca wymienia
warunki ich pozyskiwania i wykorzystywania.

Zasadniczymi celami ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
sq:

1) stworzenie warunkow informacyjnych umozliwiajacych podejmowanie
w dluzszej 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, charak-
teryzujacego sie¢ z jednej strony elastycznym podejsciem do organizacji
systemu zasobow ochrony zdrowia, w tym do modelu finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych, z drugiej zas
strony odpornos$cia na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych,
spowodowane zmianami systemowymi w ochronie zdrowia;

3) zmniejszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemoz-
liwiajacej zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotne;;

4) uporzadkowanie istniejgcego systemu zbierania, przetwarzania i wy-
korzystywania informacji w ochronie zdrowia w oparciu o zasady:

— otwartosci 1 interoperacyjnosci poszczegolnych elementow systemu
informacji, umozliwiajace wymiang danych pomiedzy poszczego6l-
nymi elementami systemu informacji w ochronie zdrowia,

— ograniczania redundancji danych gromadzonych w poszczegolnych
elementach systemu informacji w ochronie zdrowia,

— wspierania wtdrnego wykorzystania danych i informacji gromadzo-
nych przez podmioty publiczne, w tym wykorzystania danych ad-
ministracyjnych dla celéw statystycznych,

— funkcjonalizacji i zmniejszenia obcigzen administracyjnych oraz
kosztéw gromadzenia i wymiany informacji w ochronie zdrowia,

— zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jako$ci danych;

5) poprawa funkcjonowania opieki zdrowotnej w Polsce przez zapewnie-
nie kompleksowosci, aktualnosci, niesprzecznosci norm, procesow,
systemow i zasobdw informacyjnych sektora ochrony zdrowia maja-
cych wptyw na zachowanie spojnosci tadu informacyjnego w ochronie
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Rozdziat 1. Przepisy ogdlne Art. 1

zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem potrzeb informacyjnych

obywateli;

6) optymalizacja naktadow finansowych ponoszonych na informatyzacje
sektora ochrony zdrowia i rozwdj spoteczenstwa informacyjnego
w obszarze zdrowia wzgledem uzyskiwanych efektow;

7) przywrocenie wtasciwych relacji pomiedzy wytworca danych, gesto-
rami systemow informacyjnych zbierajacych dane a podmiotami wy-
korzystujacymi i analizujacymi 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 Wspolnocie Europejskiej (INSPIRE), majacej na
celu realizacje zadan zwigzanych z realnym funkcjonowaniem spote-
czenstwa informacyjnego (Dz. Urz. UE L 108 2 25.04.2007, s. 1; zob.
uzasadnienie projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdro-
wia).

Z celami systemu informacji w ochronie zdrowia dos¢ czesto konfron-
towane sa przeszkody, w wigkszosci zdiagnozowane juz w na etapie
wdrazania instrumentow procesu informatyzacji. Wsrdd najwazniejszych
barier wprowadzania informatycznego modelu funkcjonowania shuzby
zdrowia wskazywane sa:

1) bariery techniczno-ekonomiczne, przejawiajace si¢ w tym, ze zmiany
i nowe inwestycje wymagaja naktadow finansowych, a sytuacja eko-
nomiczna ustugodawcow priorytetyzuje wydatki oraz krotki czas ich
dokonywania. W warunkach pozyskiwania srodkéw unijnych na rea-
lizacje takich inwestycji pojawiaja si¢ zatem przeszkody, ktore tatwiej
mozna pokonywac, dysponujac wtasnymi srodkami finansowymi lub
odpowiednimi srodkami ze zrodet, ktore nie wymagaja np. wykazania
osiagnigcia okreslonych wskaznikéw czy dokonania uzgodnien zapew-
niajacych interoperacyjno$¢ projektu;

2) bariery polityczne i prawne, ktore sa decydujace, ale tylko w zakresie
samodzielnosci organizacji i jej rozwoju, tzn. model panstwa zaktada
autonomie organizacji albo ja ogranicza, za$ model polityczny znajduje
przetozenie na ksztalt rozwiazan prawnych — w zwiazku z istnieniem
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Damian Wasik — doktor nauk prawnych; asystent w Zaktadzie
Podstaw Prawa Medycznego Collegium Medicum im. L. Rydygie-
ra w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja Kopernika, radca prawny
i petnomocnik procesowy w wielu medycznych sprawach sagdowych;
autor i wspotautor ponad 100 publikacji z zakresu prawa karnego,
prawa administracyjnego, prawa wyborczego i prawa medycznego.

B Publikacja stanowi kompleksowa wyktadnie przepiséw ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia, w ktérej oméwiono m.in.
ustawowe rejestry medyczne i systemy teleinformatyczne, w tym
zasady dotyczace udostepniania danych z tych rejestréw i systemoéw
oraz reguty bezpiecznego przetwarzania jednostkowych danych me-
dycznych w rejestrach.

B Ponadto w komentarzu zaprezentowano:

- celizatozenia procesu informatyzacji stuzby zdrowia w Polsce,

— problematyke minimalnejfunkcjonalnosci rejestréw medycznych
oraz dziedzinowych systeméw teleinformatycznych,

— wybrane aspekty praktyczne kontroli systemu informacji.

M Ksigzka przeznaczona jest przede wszystkim dla pracownikéw
administracji publicznej odpowiedzialnych za realizacje zadan zwia-
zanych z informatyzacja stuzby zdrowia oraz pracownikéw admini-
stracyjnych podmiotéw leczniczych odpowiedzialnych za przetwa-
rzanie danych medycznych i ich przekazywanie do systemow telein-
formatycznych i rejestréw medycznych. Oméwiona w komentarzu
problematyka powinna réwniez zainteresowac przedstawicieli per-
sonelu medycznego, pozyskujacych jednostkowe dane medyczne
przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotne;j.
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