ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 3 czerwca 2022 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegolowego zakresu danych zdarzenia
medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminow

przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej

Na podstawie art. 11 ust. 4a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 1 1292 oraz z 2022 r. poz. 655, 830 1 974)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie
szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji
oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej
(Dz. U. poz. 1253) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w§2:

a) wust. 1:

- wpkt 1 wlit. b srednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje sig¢ lit. ¢ w brzmieniu:

»C) 9-cyfrowy numer REGON oraz 10-cyfrowy nr NIP — w przypadku
Swiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 lit. b ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?);”,

- wpkt 2 lit. f otrzymuje brzmienie:

,»f) date urodzenia i pte¢, jezeli ustlugobiorcy nie nadano numeru PESEL lub
swiadczenie zdrowotne jest udzielane na podstawie przepisow o koordynacji
w rozumieniu art. 5 pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych, zwanych dalej
»przepisami o koordynacji”,”,

- wpkt3:

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807 i 974.



— — lit. a—c otrzymujg brzmienie:

»a) kod $wiadczenia, ktory stanowi kod jednostki statystycznej okreslonej

b)
©)

zgodnie z zatacznikiem nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2019 r. w sprawie zakresu niezbgdnych informacji
przetwarzanych przez $wiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom
zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 434 1 749), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem w
sprawie zakresu niezbednych informacji”,

date 1 godzing rozpoczgcia udzielania §wiadczenia zdrowotnego,

date 1 godzing zakonczenia udzielania $wiadczenia zdrowotnego,”,

—— w lit. e dodaje sig tiret pigte i szoste w brzmieniu:

,»— ustugobiorcy zostato udzielone §wiadczenie zdrowotne z zakresu rehabilitacji

leczniczej — dodatkowo przekazuje si¢ jeden lub wigcej kodow glownego
ograniczenia z prefiksem ,,d”, z pominigciem kwalifikatora ,,wykonanie”
oraz ,zdolno$¢”, okreSlonych w czgsci 1 skladnika ,,Aktywnos$¢ i
uczestniczenie”  Miedzynarodowej  Klasyfikacji ~ Funkcjonowania,
Niepelnosprawnosci 1 Zdrowia; w przypadku braku stwierdzenia
ograniczenia na poziomie aktywnosci i uczestniczenia przekazuje si¢ kod
,»0” (zero) — ,,brak ograniczenia aktywnos$ci 1 uczestnictwa”, przy czym w
przypadku $wiadczenia zdrowotnego realizowanego w warunkach:

— — stacjonarnych — przekazuje si¢ ten kod albo te kody przy przyjeciu do 1
przy wypisie ze szpitala lub zakladu wykonujacego dzialalnosé
lecznicza w rodzaju stacjonarne 1 calodobowe §wiadczenie zdrowotne
inne niz szpitalne,

— — ambulatoryjnych — przekazuje si¢ ten kod albo te kody przy wizycie, a
w przypadku cyklu leczenia — rowniez przy jego zakonczeniu,

ustugobiorcy zostato udzielone swiadczenie zdrowotne psychologiczne lub
psychoterapeutyczne z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien,
finansowane ze $§rodké6w publicznych — ustugodawca przekazuje dodatkowo
kod diagnozy psychologicznej wedlug stownika opracowanego przez

Narodowy Fundusz Zdrowia,”,

——w lit. g tiret pierwsze i drugie otrzymuja brzmienie:



»— dokonania przeszczepu lub innej procedury okreslonej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia — dodatkowo przekazuje si¢ date i godzing wykonania tej
procedury,

— wykonanej w warunkach, o ktérych mowa w art. 15 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, w art. 30 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r.
poz. 790, z poézn. zm.») lub w art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 2053 i
2459 oraz z 2022 r. poz. 974) — dodatkowo przekazuje si¢ date, godzing i
minut¢ w systemie 24- godzinnym wykonania tej procedury, z wylaczeniem
swiadczen udzielanych przez zesp6t ratownictwa medycznego,”,

—— w lit. h $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. i-m w brzmieniu:

»1) numer identyfikujacy zlecenie nadany przez ustugodawce, ktory zawart
umowe o udzielenie $wiadczenia zdrowotnego lub zrealizowanie istotnej
procedury medycznej z innym uslugodawca, zwanym dalej
,podwykonawca”,

j)  informacje o wyrobach medycznych zaimplantowanych u ustugobiorcy, o
ile ustlugodawca uzyska je w zwigzku z udzielaniem $wiadczenia
zdrowotnego lub realizacjg istotnej procedury medycznej,

k) informacje o alergiach ustugobiorcy, o ile ustugodawca uzyska je w
zwigzku z udzielaniem $wiadczenia zdrowotnego lub realizacjg istotnej
procedury medycznej,

1) informacje o potwierdzonym wyniku grupy krwi ustugobiorcy, w
rozumieniu przepisow wydanych na podstawie art. 21 ust. 8 ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749
oraz z 2022 r. poz. 974), o ile ustugodawca uzyska je w zwiazku z
udzielaniem $wiadczenia zdrowotnego lub realizacja istotnej procedury
medycznej,

m) informacje o cigzy ustugobiorcy, o ile ustugodawca uzyska je w zwiazku z
udzielaniem $wiadczenia zdrowotnego lub realizacja istotnej procedury

medycznej;”,

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1559 i 2232 oraz
z 2022 r. poz. 583, 655, 830 i 974.



- wpkt 4w lit. ¢ Srednik zast¢puje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. d w brzmieniu:

,d) adres miejsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego, na ktory sktadajg si¢ nazwa
miejscowosci, kod pocztowy, ulica, numer domu i lokalu — w przypadku
swiadczeniodawcy, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 lit. b ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych;”,

- wpkt 6 lit. c otrzymuje brzmienie:

,»C) date i godzing wytworzenia,”,
- wpkt7:

— lit. d otrzymuje brzmienie:

,»d) informacje charakteryzujace uprawnienie do §wiadczen opieki zdrowotnej,
o ktérych mowa w § 4 pkt 8 i 9 rozporzadzenia w sprawie zakresu
niezbednych informacji,”,

— — uchyla sie lit. e,

— — lit. f otrzymuje brzmienie:

) identyfikator umowy zawartej migdzy Narodowym Funduszem Zdrowia a
ustugodawca, zwanej dalej ,,umowg”, oraz jej rodzaj wedlug slownika
rodzajow $wiadczen Narodowego Funduszu Zdrowia, jezeli dotyczy,”,

—— uchyla sige lit. g,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,»3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 7 lit. i oraz j, ustugodawca przekazuje
do SIM fakultatywnie.”,
c) wust 4:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) date 1 godzing przyjecia ustugobiorcy na oddziat szpitalny;”,

—  pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) date 1 godzine wypisu ustugobiorcy z oddziatu szpitalnego;”;

2) po § 2 dodaje si¢ § 2a w brzmieniu:

»$ 2a. W przypadku gdy ustugodawca zlecit udzielenie $wiadczenia zdrowotnego
lub zrealizowanie istotnej procedury medycznej podwykonawcy, podwykonawca
przekazuje do SIM dane dotyczace udzielonego przez niego §wiadczenia zdrowotnego
lub zrealizowanej istotnej procedury medycznej, o ktorych mowa w § 2 1 § 3-5, a takze

dane dotyczace ustugodawcy, ktory zlecit ich wykonanie, o ktérych mowa w § 2 ust. 1



pkt 1 i 4, oraz identyfikator umowy, w ramach ktorej udzielono §wiadczenia opieki
zdrowotnej lub zrealizowano istotng procedur¢ medyczng, o ktorym mowa w § 2 ust. 1
pkt 7 lit. £, jezeli dotyczy.”;

3) w§3:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. W przypadku $wiadczen zdrowotnych lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej ustugodawca przekazuje do SIM dane dotyczace kazdego udzielonego
$wiadczenia zdrowotnego.”,

b) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»W przypadku udzielenia $wiadczenia zdrowotnego, o ktérym mowa w ust. 1,
ustugobiorcy, ktory ztozyt deklaracje wyboru, o ktérej mowa w art. 10 ustawy z dnia 27
pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1050 oraz
z 2022 r. poz. 655), u danego ustugodawcy, ustugodawca przekazuje do SIM dane, o
ktérych mowa w § 2 ust. 1, przy czym w zakresie danych identyfikujacych swiadczenie
zdrowotne — wylacznie dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. a—c oraz g, oraz
dodatkowo:”,
c) wust 3:
— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,»W przypadku udzielenia §wiadczenia zdrowotnego, o ktorym mowa w ust. 1, innemu
uslugobiorcy niz wymieniony w ust. 2 ustugodawca przekazuje do SIM dane okreslone w
§ 2 ust. 1, przy czym w zakresie danych identyfikujacych $wiadczenie zdrowotne —
wylacznie dane, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. a—c oraz g, oraz dodatkowo:”,
—uchyla si¢ pkt 3,
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,»4) informacje charakteryzujace uprawnienie do $wiadczen opieki zdrowotnej,
o ktorych mowa w § 4 pkt 8 1 9 rozporzadzenia w sprawie zakresu
niezbednych informacji.”;
4) wi§4
a) ust. 112 otrzymuja brzmienie:

»l. W przypadku $wiadczen zdrowotnych pielggniarki podstawowej opieki

zdrowotnej oraz potoznej podstawowej opieki zdrowotnej ustugodawca przekazuje

do SIM dane dotyczace kazdego udzielonego swiadczenia zdrowotnego.



5)

b)

2. W przypadku udzielenia §wiadczenia zdrowotnego, o ktorym mowa w ust. 1,
ushugobiorcy, ktoéry ztozyt deklaracje wyboru, o ktorej mowa w art. 10 ustawy z dnia
27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej, u danego ustugodawcy,
ustugodawca przekazuje do SIM dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 1, przy czym w
zakresie danych identyfikujacych $wiadczenie zdrowotne — wylacznie dane, o
ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. a—c oraz g, oraz w przypadku porady —
dodatkowo informacj¢ dotyczaca zakresu porady, zgodnie z kodem okreslonym w
tabeli nr 19 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia w sprawie zakresu niezbednych
informacji — dla porad pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej albo w tabeli nr
20 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia w sprawie zakresu niezbednych informacji —
dla porad potoznej podstawowej opieki zdrowotnej.”,

w ust. 3:

— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»W przypadku udzielenia $wiadczenia zdrowotnego, o ktorym mowa w ust. 1,
innemu uslugobiorcy niz wymieniony w ust. 2 ustugodawca przekazuje do SIM dane
okreslone w § 2 ust. 1, przy czym w zakresie danych identyfikujacych $§wiadczenie
zdrowotne — wylacznie dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. a—c oraz g, oraz
dodatkowo:”,

— uchyla sie pkt 1,

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) informacje charakteryzujace uprawnienie do $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w § 4 pkt 8 1 9 rozporzadzenia w sprawie zakresu
niezbednych informacji.”,

dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W przypadku $wiadczen zdrowotnych pielegniarki lub higienistki szkolnej
udzielanych w §rodowisku nauczania i wychowania ustugodawca przekazuje do SIM
dane o udzielonych $wiadczeniach zdrowotnych okre§lone w § 2 wust. 1, gdy
jednostkg statystyczng, o ktorej mowa w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia w
sprawie zakresu niezbednych informacji, jest szczepienie, przy czym w zakresie
danych identyfikujacych §wiadczenie zdrowotne ustugodawca przekazuje wytacznie

dane, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. a—c oraz g.”;

w§ 5:

a) wust. 1 uchylasie pkt 1-319,



b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 8, ustugodawca udzielajacy
swiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w § 3 lub § 4, przekazuje do SIM
fakultatywnie.”;

6) w § 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. W przypadku gdy rozpoczgcie 1 zakonczenie udzielania $wiadczenia
zdrowotnego nie nastepuje w tym samym dniu, ustugodawca przekazuje do SIM
niezwlocznie, lecz nie pdzniej niz w terminie 2 dni od dnia rozpoczgcia zdarzenia
medycznego, dane, o ktorych mowa w § 2 ust. 1 pkt 11 2, pkt 3 lit. a 1 b oraz pkt 4.
Pozostatle dane okre§lone w § 2—5 ustugodawca przekazuje do SIM w trakcie trwania
zdarzenia medycznego lub niezwlocznie po jego zakonczeniu, lecz nie pdzniej niz w

terminie 2 dni od dnia zakonczenia zdarzenia medycznego.”.

§ 2. W okresie 3 miesigcy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia dane

zdarzenia medycznego moga by¢ przekazywane do SIM na dotychczasowych zasadach.

§ 3. Do dnia 30 wrze$nia 2022 r. dane, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. j-m w
brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, ustugodawca przekazuje do SIM

fakultatywnie.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca
2020 r. w sprawie szczegdlowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu
Informacji Medycznej (Dz. U. poz. 1253), zwany dalej ,,rozporzadzeniem”, stanowigcy
wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 11 ust. 4a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,,ustawg o SIOZ”. Projektowana zmiana ma na celu doprecyzowanie zasad
przekazywania przez ustugodawcow do Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,,SIM”,
danych zdarzenia medycznego, ktorych obowigzek przekazywania, zgodnie z art. 56 ust. 2a

ustawy o SIOZ powstat od dnia 1 lipca 2021 r.

W ramach przedmiotowego projektu proponuje si¢ okreSlenie danych stuzacych
do identyfikacji uslugodawcy bedacego $wiadczeniodaweg, o ktorym mowa w art. 5 pkt
41 lit. b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $§rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.), na potrzeby przekazywania
do SIM danych o $wiadczeniach zdrowotnych udzielanych przez takiego uslugodawce.
Do danych tych zaliczono 9-cyfrowy numer REGON oraz 10-cyfrowy nr NIP (§ 1 pkt 1 lit. a
projektu rozporzadzenia). W odniesieniu do miejsca udzielania $wiadczenia zdrowotnego,
w przypadku tej grupy ustugodawcéw ma ono by¢ okreSlane przez przekazanie danych
w postaci: nazwy miejscowosci, kodu pocztowego, ulicy, numeru domu 1 lokalu (§ 1 pkt 1 lit.

a tiret czwarte projektu rozporzadzenia).

Projektowane rozporzadzenie w znaczacy sposob zmienia zakres danych przekazywanych
do SIM identyfikujgcych $wiadczenie zdrowotne, okreslonych w § 2 wust. 1 pkt 3
rozporzadzenia. Zmiany naktadajg na ustugodawcow, m. in. obowigzek wskazywania poza datg
udzielania §wiadczenia zdrowotnego, takze godzing rozpoczecia jego udzielania (zakonczenia,
przyjecia do szpitala, wypisu ze szpitala) oraz wytworzenia dokumentacji medycznej
prowadzonej w postaci elektronicznej. Pozyskiwanie w SIM przedmiotowych informacji,
umozliwi w przysztosci wyjasnianie ewentualnych watpliwosci, dotyczacych udzielania
jednemu ustugobiorcy kilku §wiadczen zdrowotnych, u réznych ushugodawcow, w tym samym
dniu. Warto w tym miejscu podkresli¢, ze zgodnie z art. 11 ust. 3 w zw. z art 56 ust. 2b ustawy

o SIOZ, dane zdarzenia medycznego przekazywane przez ustugodawcow do SIM postuza



do rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach umow zawartych

z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ).

W § 2 ust. 1 pkt 3 lit. e rozporzadzenia proponuje si¢, aby w przypadku, gdy ustugobiorcy
jest udzielane $wiadczenie zdrowotne w rodzaju rehabilitacja lecznicza, ustugodawca
dodatkowo przekazywat do SIM kody okreslone w Migdzynarodowej Klasyfikacji
Funkcjonowania, Niepelnosprawnosci i Zdrowia (ICF). Stosowanie ww. klasyfikacji pozwoli
na precyzyjniejsze odzwierciedlenie stanu zdrowia ustugobiorcéw, ktérym udzielane
sa $wiadczenia zdrowotne w rodzaju rehabilitacja lecznicza. Przy czym majac na uwadze
potrzebe nabrania przez ustugodawcow doswiadczenia w zakresie raportowania kodéw ICF
(w odniesieniu do rehabilitacji zaleca si¢ kodowanie do czwartego stopnia, jak réwniez
stosowanie kwalifikatoréw do kazdego kodu, réznych dla funkcji, struktur, aktywnosci
iuczestnictwa oraz czynnikow S$rodowiskowych) poczatkowo przedmiotowy obowigzek

bedzie ograniczony do uproszczonego systemu raportowania.

Projektowanymi przepisami proponuje si¢ roéwniez zobowigzanie ustugodawcy,
udzielajacego §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych w zakresie
porad psychologicznych lub sesji psychoterapeutycznych, do sprawozdawania kodu diagnoz
psychologicznych wedlug stownika opracowanego przez NFZ. Zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2019 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej 1 leczenia uzaleznien (Dz. U. poz. 1285, z
pozn. zm.), ubezpieczony ma prawo do swiadczen psychologicznych i psychoterapeutycznych.
Swiadczenia te s3 realizowane w oparciu o stawiane przez psychologéw diagnozy
psychologiczne, ktore nie maja swojego odzwierciedlenia w Migdzynarodowej Statystycznej
Klasytikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych. Obecnie przepisy pozwalajg na skorzystanie
z pomocy psychologa badz psychoterapeuty, bez wczesniejszego uzyskania od lekarza
skierowania, w ktorym lekarz zobowigzany jest wpisa¢ rozpoznanie wg ICD-10. W zwiazku
z powyzszym, brak jest diagnozy wg ICD-10, co jednak nie zwalnia to psychologa
z postawienia diagnozy psychologicznej, na podstawie ktorej odbywa si¢ leczenie

psychologiczne i psychoterapeutyczne.

Katalog przekazywanych przez ustugodawcow danych, pozwalajacych na identyfikacje
swiadczenia zdrowotnego rozszerzono ponadto o dane odnoszace si¢ do informacji
o: wyrobach medycznych zaimplantowanych u uslugobiorcy, alergiach wystepujacych

u ustugobiorcy, potwierdzonym wyniku grupy krwi oraz cigzy, o ile ustugodawca uzyska je
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w zwigzku z udzielaniem $wiadczenia zdrowotnego lub realizacjg istotnej procedury
medycznej, tj. jesli ustugodawca uzyska je w wyniku przeprowadzonych zabiegow, operacji
oraz badan specjalistycznych. Majac na uwadze, ze dane odnoszace si¢ do: wyrobow
medycznych zaimplantowanych u ustugobiorcy, alergii wystepujacych u ustugobiorcy, wyniku
grupy krwi oraz cigzy beda identyfikowac¢ swiadczenie zdrowotne, tym samym ich przekazanie

do SIM bedzie uzaleznione od zakresu $wiadczenia udzielanego przez ustugodawce.

W tym miejscu warto podkresli¢, ze glownym celem nalozenia na ustugodawcow
obowigzku raportowania do SIM danych zdarzenia medycznego byto stworzenie narzedzia
umozliwiajgcego pozyskanie przez nich istotnych i kompleksowych informacji o stanie
zdrowia pacjenta. Mozliwo$¢ dotarcia przez ustugodawcoéw do przedmiotowych danych, w tym
takze informacji o udzielonych pacjentowi $wiadczeniach zdrowotnych, zleconych
procedurach medycznych, czy postawionych rozpoznaniach nie tylko wplywa na skuteczno$¢
leczenia, ale takze podnosi jako$¢ proceséw leczniczo — diagnostycznych. Modyfikacja
katalogu danych identyfikujacych $wiadczenie zdrowotne podyktowana jest nieustanng

potrzebg rozwijania przedmiotowego narzedzia.

Co istotne, zakres danych, o jakie rozszerzono przedmiotowy obowigzek wynika ze
zbioru danych zdefiniowanych przez Komisje Europejska w Patient Summary, ktéry jest
podstawowym zbiorem danych na temat zdrowia pacjenta, pozwalajacym pracownikom
medycznym, gltownie w sytuacjach zagrozenia zycia, na pozyskanie najistotniejszych
informacji na temat jego zdrowia. Zakres danych Patient Summary zostal zawarty w projekcie
realizowanym ze §rodkoéw europejskich (system e-zdrowie (P1)). W ramach wspomnianego
projektu wprowadzono juz elektroniczng receptg i skierowanie, zdarzenia medyczne, wymiang
elektronicznej dokumentacji medycznej, karty szczepien, czy aplikacje Internetowe Konto

Pacjenta.

Przekazywanie do SIM informacji o cigzy, jest szczegdlnie istotne jako, Ze jest zwigzane
z kwestia bezpieczenstwa kobiety cigzarnej (cz¢$¢ badan nie moze by¢ wykonywana w ciazy
lub wymaga zmiany w procedurze) i wtasciwej reakcji na wynik. W wybranych przypadkach
normy dla kobiet cigzarnych sa inne, niz poza cigza. Szczegdlnego znaczenia informacja
ocigzy nabiera w sytuacji urazéw, koniecznosci wykonania badan radiologicznych
z kontrastem, znieczulen itp. Poza tym, wiedza na temat badan zlecanych i wykonywanych
W czasie cigzy moze by¢ przydatna w przypadku ewentualnego poszerzania zakresu refundacji

dla kobiet cigzarnych 1 bedacych w potogu. Informacja, ze pacjentka jest w cigzy, to zwrdcenie
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uwagi na konieczno$¢ zachowania odpowiedniej dbatosci i1 starannosci w doborze

proponowanych badan dodatkowych i zlecanych lekow.

Z kolei odnoszac si¢ do projektowanego obowigzku raportowania do SIM informacji
o potwierdzonym wyniku grupy krwi ustugobiorcy, nalezy zaznaczy¢, ze wykonane wczesniej
1 prawidlowo udokumentowane oznaczenie grupy krwi ma istotne znaczenie dla procesu
diagnostyczno-leczniczego ustugobiorcow, albowiem skraca czas oczekiwania na transfuzje,
a w naghlych wypadkach moze nawet uratowac zycie. Oznaczenie grupy krwi pozostaje rowniez
bardzo wazne w opiece nad kobieta cigzarna, dla bezpiecznego prowadzenia cigzy. Majac
na uwadze istotno$¢ przedmiotowe]j informacji i niebezpieczenstwo dla pacjenta mogace
wystapi¢ wskutek wprowadzenia nieprawidlowej danej, do SIM bedzie raportowany
potwierdzony wynik grupy w rozumieniu przepiséw wydanych na podstawie ustawy z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2021 r. poz. 1749 oraz z 2022 r. poz.
974).

Z uwagi na konieczno$¢ umozliwienia dostosowania si¢ ustugodawcéw do wypekniania
obowigzku przekazywania do SIM informacji o wyrobach medycznych zaimplantowanych
u ushugobiorcy, alergiach wystepujacych u ustugobiorcy, o potwierdzonym wyniku grupy krwi
oraz o cigzy, zacznie on obowiazywac od dnia 1 pazdziernika 2022 r. W tym miejscu warto
podkresli¢, ze przepis wyznaczajagcy ww. termin, tj. § 3 projektowanego rozporzadzenia,
przedluza 3 miesieczny okres dostosowawczy, uregulowany w § 2 projektu rozporzadzenia.
Wydtuzenie okresu dostosowawczego w odniesieniu do przedmiotowego obowigzku nastgpito
z uwagi na fakt, ze wzbudzit on najwigcej watpliwosci i to nie tylko po stronie ustugodawcow,
ale takze ustugobiorcow. W zwigzku z powyzszym, kierujac si¢ zasada lojalnego postepowania
panstwa wobec jednostki, aby zapewni¢ odpowiedni czas na zaznajomienie si¢ z nowymi
przepisami prawnymi oraz dostosowanie do wymagan z nimi zwigzanych projektodawca

wydhluzyl 3-miesigczny okres, uregulowany w § 2 projektu, do dnia 30 wrze$nia 2022 r.

Katalog niezbednie przekazywanych przez ustugodawcow innych danych, pozwalajacych
na identyfikacje $wiadczenia zdrowotnego, rozszerzono o dane wskazane w § 2 ust. 1 pkt 7 lit.
d-h aktualnie obowigzujacego rozporzadzenia, dotychczas raportowanych fakultatywnie przez

ustugodawcow.

Celem zachowania spojnosci projektu rozporzadzenia z przepisami rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji

przetwarzanych przez $wiadczeniodawcow, szczegdlowego sposobu rejestrowania tych
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informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen
ze S$rodkow publicznych (Dz. U. poz. 1207, z po6zn. zm.) w projekcie zrezygnowano
ze szczegOtowego wymieniania, koniecznych do przekazania przez uslugodawce do SIM,
informacji charakteryzujacych uprawnienie uslugobiorcy do $§wiadczen opieki zdrowotnej
1 zastgpienie ich odwotaniem do odpowiednich jednostek redakcyjnych przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (§ 1 pkt 1 lit. a tiret

szoste, pkt 3 lit. c tiret trzecie oraz pkt 4 lit. b tiret trzecie projektu rozporzadzenia).

Projekt rozporzadzenia okresla mechanizm przekazywania do SIM danych w przypadku
udzielania §wiadczenia zdrowotnego lub realizacji okreslonej procedury medycznej (bgdacej
elementem raportowanego zdarzenia medycznego) przez podwykonawce uslugodawcy,
tj. przez podmiot trzeci, ktéremu ustugodawca powierzyl udzielenie $wiadczenia lub
wykonanie tej procedury medycznej. W tym miejscu warto podkresli¢, ze zgodnie z art. 56 ust.
2a w zw. z § 2 pkt 15 ustawy o SIOZ obowiazek przekazywania do SIM danych zdarzenia

medycznego cigzy na uslugodawcach, przez ktorych nalezy rozumie¢:

1) podmiot wykonujacy dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepisoOw o dzialalno$ci

leczniczej;

2) osobg fizyczng inng niz wymieniona w pkt 1, ktora uzyskata fachowe uprawnienia
do udzielania $wiadczen zdrowotnych 1 udziela ich w ramach wykonywanej dzialalnosci

gospodarczej;
3) podmiot realizujacy czynnos$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne;

4) podmiot udzielajacy opieki farmaceutycznej, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy

z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 184, z p6zn. zm.).

Niewatpliwie podmioty, ktérym $wiadczeniodawcy zlecaja wykonanie badan,
tj. podwykonawcy, posiadaja status ustugodawcy, a co za tym idzie, sa zobowigzane

do przekazywania do SIM informacji o zdarzeniu medycznym.

Kazdy z ustugodawcow zobowigzany jest do przekazania do SIM tych informacji, ktore
dotyczg udzielanego przez niego $wiadczenia zdrowotnego i1 ktore znajdujg sie¢ w jego
posiadaniu. Przy czym warto w tym miejscu podkresli¢, ze powierzone §wiadczenie zdrowotne
lub procedure medyczng nalezy postrzegaé jako calo$¢, albowiem intencja projektodawcy nie

jest naktadanie na ustugodawcéw obowigzku wielokrotnego przekazywania do SIM danych
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tego samego zdarzenia medycznego, a tym samym ich powielanie. W zwigzku z powyzszym
w przypadku wielokrotnego podwykonawstwa (gdy podwykonawca, np. w procesie wykonania
zleconego badania postuguje si¢ kolejnymi podwykonawcami), zobowigzanym
do raportowania do SIM bedzie podmiot zobowigzany przed ustugodawca zlecajacym
(,,gtownym uslugodawcg”). Oczywiscie, aby mozliwym byto prawidlowe przekazanie przez
podwykonawce informacji o wykonanej procedurze niezbednym jest uzyskanie przez niego
informacji wytworzonych przez pozostalych podwykonawcow. Zasady pozyskania tych

informacji powinny dookre§la¢ umowy laczace wszystkich podwykonawcow.

Co istotne, majac na uwadze koniecznos¢ sprawniejszego powigzania w SIM informacji
o $wiadczeniu zdrowotnym udzielanym przez podwykonawce ze ,,Swiadczeniem gldéwnym”
projektowane rozporzadzenie rozszerza katalog danych zdarzenia ~medycznego
identyfikujacych $wiadczenie zdrowotne o numer identyfikujacy zlecenie nadany przez
ustugodawce, ktory zlecit podwykonawcy wykonanie $wiadczenia zdrowotnego lub
zrealizowanie istotnej procedury medycznej (§ 1 pkt 1 lit. a tiret trzecie projektowanego

rozporzadzenia).

Zmiany dotyczace § 3—5 rozporzadzenia umozliwiajg rezygnacje z czgsci wylaczen
w zakresie obowiazkéw sprawozdawczych w przypadku raportowania przez ushugodawcow
danych do SIM dotyczacych §wiadczen zdrowotnych lekarza podstawowej opieki zdrowotnej,
a takze $wiadczen zdrowotnych pielgegniarki podstawowej opieki zdrowotnej oraz poloznej
podstawowej opieki zdrowotnej. Rozwigzanie to ma na celu zapewnienie, ze zgromadzone w
SIM dane o udzielonych $wiadczeniach zdrowotnych beda posiadaty wyczerpujacy charakter,
co poprawi efektywnos$¢ korzystania z tych danych przez poszczeg6lnych uczestnikow sektora
ochrony zdrowia. W § 4 dodaje si¢ ust. 4, w ktorym doprecyzowane zostaty reguty
przekazywania przez ustugodawce do SIM danych dotyczacych $wiadczen zdrowotnych
pielegniarki lub higienistki szkolnej udzielanych w $rodowisku nauczania i wychowania.
Obecnie obowigzek w powyzszym zakresie bedzie dotyczyt jedynie szczepienia.
Konsekwencja powyzszych zmian jest uchylenie w § 5 ust. 1 rozporzadzenia pkt 1 - 3 oraz 9.
Warto podkresli¢, ze to wtasnie podstawowa opieka zdrowotna uwzglednia wieloaspektowos¢
stanu zdrowia pacjenta, co wyrdznia ja sposob znaczacy od pozostatych rodzajow §wiadczen
zdrowotnych. Dodatkowo podstawowa opieka zdrowotna odgrywa kluczowa rolg¢ w systemie
ochrony zdrowia, poniewaz stanowi punkt wejscia ustugobiorcy do systemu opieki zdrowotnej,

jak rowniez zapewnia odpowiednie kierowanie go na dalsze poziomy opieki zdrowotnej. Majac
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powyzsze na uwadze, niewatpliwie koniecznym jest, by informacje przekazywane do SIM,
przez ustlugodawcoéw udzielajacych §wiadczen zdrowotnych z zakresu podstawowej opieki

zdrowotnej, byly mozliwe szczegotowe.

Projekt rozporzadzenia przewiduj¢ rezygnacj¢ z konieczno$ci przekazywania do SIM
danych adresowych uslugobiorcy. Nalezy bowiem zaznaczy¢, ze te gromadzone sg w
Centralnym Wykazie Uslugobiorcow, o ktorym mowa w art. 15 ustawy o SIOZ. Tym samym
dazac do minimalizowania obowigzkéw administracyjnych ustugodawcow, jest zasadnym

odstgpienie od ich zbierania.

Projekt zaklada ponadto dodanie dodatkowych informacji do katalogu danych
przekazywanych do SIM w przypadku, gdy rozpoczgcie i zakonczenie udzielania §wiadczenia
zdrowotnego nie nast¢puje w tym samym dniu. Uzasadnione jest bowiem uwzglednienie
danych miejsca udzielenia §wiadczenia zdrowotnego, o ktérych mowa w § 2 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia, juz w zestawie danych przekazywanych przez ustugodawce na etapie

rozpoczecia realizacji zdarzenia medycznego.

Okreslony w § 4 projektowanego rozporzadzenia termin wejScia w zycie, wynoszacy 14
dni, nie narusza zasady demokratycznego panstwa prawnego. Dodatkowo projekt
rozporzadzenia w § 2 zaktada, ze w okresie 3 miesi¢cy od dnia wej$cia w Zycie rozporzadzenia
dane zdarzenia medycznego moga by¢ przekazywane do SIM na dotychczasowych zasadach,
tj. zgodnie z katalogiem danych okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26
czerwca 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i termindw przekazywania tych danych
do Systemu Informacji Medycznej, jak rowniez przy dotychczas rekomendowanym sposobie
raportowania, w ktorym to podmiot zlecajacy badanie podwykonawcy byt zobligowany do
zaraportowania w SIM kompletnej informacji o zdarzeniu medycznym. Powyzsze pozwoli na
dostosowanie si¢ wszystkich ustugodawcow do nowych regulacji prawnych, przy
jednoczesnym zapewnieniu cigglosci przekazywania do SIM danych zdarzenia medycznego.
Warto podkresli¢, ze 3 miesigczny okres dostosowawczy (§ 2 projektowanego rozporzadzenia)
wydaj¢ si¢ wystarczajacy z uwagi na fakt, ze projektowane rozporzadzenie zasadniczo nie
wprowadza nowych rozwigzan. Zmiany maja na celu jedynie doprecyzowanie zasad
przekazywania przez ushugodawcéw do SIM danych zdarzenia medycznego, ktdrych
obowiazek przekazywania, zgodnie z art. 56 ust. 2a ustawy o SIOZ wszedt w zycie od dnia 1

lipca 2021 r.
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Dla niniejszego projektu rozporzadzenia przeprowadzono ocen¢ skutkow dla ochrony
danych osobowych, zwang dalej ,,oceng”. Na podstawie dokonanej analizy zidentyfikowano
jedng operacje przetwarzania danych osobowych polegajaca na przekazywaniu przez
ustugodawce do SIM danych zdarzenia medycznego. Dane osobowe przekazywane w ramach
przedmiotowej operacji w wiekszosci stanowig dane zwykle oraz dane osobowe o stanie
zdrowia, ktére zgodnie z rozporzadzeniem RODO, naleza do szczegdlnych kategorii danych
osobowych (art. 9 ust. 1 rozporzadzenia RODO). Ponadto przedmiotowa operacja polega na

przetwarzaniu na duzg skale szczeg6lnych kategorii danych osobowych.

W ramach oceny wykazano, m. in. niezbg¢dno$¢ i1 proporcjonalno$¢ przetwarzania
poszczegblnych zakresdéw danych osobowych, jakie beda przetwarzane w ramach ww. operacji
(np. dane ustugobiorcy przekazywane sg do SIM jedynie w niezbednym zakresie, koniecznym
do wiasciwej identyfikacji konkretnego ustugobiorcy), przy czym katalog tych danych zostat
uksztattowany w sposob wylaczajacy przekazywanie do SIM danych nadmiarowych lub
powielanie jakichkolwiek informacji. W ramach oceny wskazano takze cele przedmiotowej
operacji przetwarzania danych (m. in. kreowanie polityki zdrowotnej panstwa przy
wykorzystaniu przekazywanych do SIM danych zdarzen medycznych) oraz zidentyfikowano
podmioty, ktore beda miaty styczno$¢ z tymi zasobami danych osobowych 1 okre§lono okresy
przechowywania przedmiotowych danych. Ponadto w ocenie wskazano réwniez $rodki
zabezpieczenia danych osobowych w odniesieniu do przedmiotowe] operacji przetwarzania

danych osobowych.

Z dokonanej przez projektodawce analizy wynika, Ze zidentyfikowana operacja
przetwarzania danych uwzglednionych w projekcie rozporzadzenia zostata pozytywnie
zweryfikowana pod wzgledem zgodno$ci z wymogami rozporzadzenia RODO w sprawie
oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych. Szczegétowe wnioski z przeprowadzonej

oceny sporzadzono w formie tabeli.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow

oraz matych 1 §rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597).
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Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,
dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggni¢cie zamierzonego celu.



