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. Przedmowa

Rozmaité¢ wymaga stawianych produktom w bray teleinformatycznej (IT) w
poszczegolnych krajach Unii Europejskiej (EU) i Europejskiego Obszaru Gospodarczego i na
terenie Polski, w znagzy sposOb utrudnia ocenskutecznéci systemow prawnych
obowigzujacych w krajach cztonkowskich Unii. Dorobek prawny Wspolnoty Europejskiej
stanowi odgbny system prawny i ma charakter ngdrzy w stosunku do wszystkich norm prawa
krajowego, obowizujacego w poszczegodlnych ftwach. Rozpordzenie w EU, to akt prawny
przypominajgy ustaw w systemie prawa krajowego. Jest ono wigzav caldci zarobwno na
poziomie Wspdélnoty, jak i w kalym z krajow cztonkowskich.

Decyzje przedmiotowe, podobnie jak indywidualna decyzja administracyjmas v
podmioty, do ktérych zostaty skierowane. Najbardziej charakterystycznym dla sytemu prawa
europejskiego aktem prawnym jest dyrektywa. Adresowana jest onanstiovpeztonkowskich i
wskazuje cel, jaki psstwo to, winno zrealizowawe wskazanym w dyrektywie terminie.

Paistwo czionkowskie zobowkane jest, przy zastosowaniu dowolnie wybranej formuty
prawnej (ustawa, rozpagdzenie), implementowa podlegajge harmonizacji prawo unijne do
ustawodawstwa krajowego Celem takiego dziatania jest harmonizacja systemow prawnych w
celu umaliwienia swobodnego przeptywu o0soOb, ustug i towaréw, czyli funkcjonowania
wspolnego rynku w oparciu o wkasne przepisy i standardy.

W przypadku przedmiotowego opracowania, bardzo istotnyméwniez regulacje
prawne okrélone w dyrektywach. W tym szczegodlnym przypadku hatainie¢ si¢ do regulacji
.Prawo a bezpieczéstwo danych™ dotyczcej przetwarzania danych osobowych oraz ochrony
prywatnagci w sektorze komunikacji elektronicznej. Regulacja ta odnesici

v" Dyrektywy 95/46/WE,
v' Dyrektywy 97/66/WE,
v" Dyrektywy 2000/31/WE,
v" Dyrektywy 2002/58/WE.

Wymusza ona  dostosowanie prawa polskiegaki¢ obowizujacego UE. Ponigj
zaprezentowano opis regulacji zawartych weyyprzytoczonych Dyrektywach.

Dyrektywa 95/46/WE

Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego oraz Rady z dniaZz2ipaika 1995
r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych oraz
swobodnym przeptywie tych danych, zawiera definicje podstawowych terminéwgogclossie
do dziedziny danych osobowych. Zostaty w niej zawarte zasady zbierania, gromadzenia,
przechowywania i udaginiania danych osobowych. Oki® zasady i warunki zgodsa
przetwarzania danych osobowych z prawem oraz prawa o0soOb, ktérych daneq detycz
Wspalnocie.

Zasady ochrony ustanowione przezZDiyrektyve okreslity obowigzki nat@one na osoby
fizyczne, wladze, przedbiorstwa, agencje lub inne ciata odpowiedzialne za przetwarzanie,
zwlaszcza @ chodzi o jaké¢ danych, bezpiecistwo techniczne, informowanie wiadz
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zwierzchnich oraz okoliczga, w jakich to przetwarzanie ri® mie miejsce. Poza obowiiami
zasady ochrony nadala prawo, przystugdgqposzczegdlnym jednostkom, ktorych dape s
przetwarzane, do bycia poinformowanym o tye, takie przetwarzanie ma miejsce, do
uzgadniania tych danychgdania poprawek, a w pewnych okoliczciach do sprzeciwiania sie
samemu przetwarzaniu danych.

Dyrektywa zdefiniowata rownietakie pojgia jak: "dane osobowe", "przetwarzanie
danych osobowych”, "podmiot danych”, "system ewidencjonowania danych osobowych",
"kontroler", "jednostka przetwarzaga", "osoba trzecia", "odbiorca”, "zgoda podmiotu danych".

W myl jej zapisOw przetwarzanie danych jestztivee tylko wtedy, gdy podmiot wyrazit
na to zgod. Przetwarzanie danych musidgrzeprowadzane zgodne z prawem i bez szkody dla
0s6b zainteresowanych; oznacza to w szczeg¢@|rie dane muszby¢ doktadne, stosowne i nie
powinnoich byé zbyt dgo.

W przypadku przetwarzania specjalnych kategorii danych mdsivpsowadzony zakaz
przetwarzania danych osobowych dotygyrh pochodzenia rasowego lub etnicznego, przekona
politycznych, religijnych lub filozoficznych, czionkostwa w gqzkach zawodowych oraz
przetwarzania danych dotygz/ch zdrowia lukzycia seksualnego, chyhz podmiot danych
wyrazit jednoznaczn zgod na przetwarzanie danych go dotycych; przetwarzanie jest
niezkzdne do wykonania zobowza: i konkretnych uprawnigkontrolera, do ochrony istotnych
interesow podmiotu, §& ten jest niezdolny do udzielenia swojej zgody; przetwarzanie jest
wykonywane w ramach prawnej dziatadooposiadagcej odpowiednie gwarancje organizacji i
dotyczy wytgznie jej cztonkow.

Nadto, kademu przystuguje prawo dopte do przetwarzanych danych, ktére go datycz
w celu sprawdzenia przede wszystkim dokiacinoraz zgodn&' przetwarzania danych z
prawem; z tych samych wedbw kady podmiot danych powinien rdiponadto prawo wiedzie
na jakich zasadach odbywa siautomatyczne przetwarzanie danych go datypazh.
Wspominane wj prawo nie mge mie negatywnego wplywu na tajemnice zawodowe lub
wiasna¢ intelektually oraz na prawo autorskie chrap@e oprogramowanie; te wzgly nie
upowaniajq jednak do odmdéwienia udzielenia informacji podmiotowi danych

Dyrektywa ta okrdita réwniez zasady przesytania danych personalnych do innych
krajow oraz odstpstwa od tych zasad. W szczegédnmatazyta ona obowizek podjeia
odpowiednich krokdw, ta aby dane osobiste poddane przetwarzaniu lub édgrprbetwarzane
po przestaniu, moglty Byprzestane do innych krajow tylko wowczageliebez naruszania
zgodndci z prawodawstwem krajowym uchwalonym zgodnie z innymi postanowieniami
niniejszej Dyrektywy, kraj docelowy zapewni odpowiedni zakres zabezpieczenia tych danych.

Dyrektywa 97/66/WE

Dyrektywa 97/66/WHParlamentu Europejskiego oraz Radydnia 15 grudnia 1997 r.
dotyczyt ujednolicenia przepisowssaw cztonkowskich niegtbnych do zapewnienia rownego
poziomu ochrony podstawowych praw i swoboéd, a zwtaszcza prawa do preigash chodzi
0 przetwarzanie danych osobowych w sektorze telekomunikacji oraz swobodny przeptyw tych
danych i urzdzei oraz ustug telekomunikacyjnych we Wspaolnocie.

Dyrektywa wprowadzata kilka definicji, ktére aprezentujemy Zegni
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v' Abonent - to kada osoba fizyczna lub prawna, ktéra zawarta umaeswiadczcym
ogolnie dostpne ustugi telekomunikacyjne w celu dostarczania takich ustug.

v' Uzytkownik - to kada osoba fizyczna korzysieg z ogoélnie dosgnych ustug
telekomunikacyjnych w celach prywatnych lub zawodowych, niekoniecztweab
abonentem tych ustug.

v' Powszechna sietelekomunikacyjna -to systemy przesytu i, gdzie to ma zastosowanie,
urzgdzenia i innesrodki umaliwiajgce przesylanie sygnatdw rdizy okrélonymi
punktami za pomackabli, tgczy radiowychsrodkow optycznych oraz innyghodkow
elektromagnetycznych, jakier srywane w catéci lub czsciowo dla dostarczenia
ogolnie dostpnych ustug telekomunikacyjnych.

Dyrektywe naley stosowa przy przekazywaniu danych osobowych w ramach
dostarczania ogolnie daginych ustug telekomunikacyjnych do publicznych sieci
telekomunikacyjnych we Wspdlnocie, zwlaszcza za powydoowej sieci z integracjastug
(ISDN) i publicznych ruchomych sieci numerycznych

Zgodnie z tq dyrektyw, osobaswiadczca ogoélnie dostgne ustugi telekomunikacyjne
musi podjgéwtasciwe srodki techniczne i organizacyjne w celu zagwarantowania bezprtoze
swoich ustug, w razie koniecziebtqgcznie z dostawcpublicznej sieci telekomunikacyjnejslje
chodzi o bezpiec#stwo sieci. Biagc pod uwag najnowsze oggniecia techniczne i koszt ich
wprowadzenia,srodki te powinny gwarantowa stopie: bezpieczéstwa przystosowany do
istniejgcego ryzyka.

Gdy istnieje szczegdlne ryzyko naruszenia bezpistoee sieci, osobaswiadczcca
ogollnie dostpne ustugi telekomunikacyjne musi poinforméwhonentéw o tym ryzyku oraz o
wszelkich méiwych sposobach radzenia sobie z tym, w tyrdetak koszcie, jaki to za spb
pociggnie.

Na paistwa cztonkowskie natgta ona obowizek zagwarantowania pouff@opotqcze:
dokonywanych za pompgublicznej sieci telekomunikacyjnej lub ogoélnie dmsyeh ustug
telekomunikacyjnych. Kdej innej osobie pozazutkownikiem, bez zgody danegiytdownika,
zabrania sie podstuchiwania, przechwytywania, gromadzenia qmdz lub poddania ich
jakiemukolwiek innemgrodkowi przechwytywania czy kontroli, z wtigem sytuacji, gdy jest to
prawnie dozwolone. Povgze nie dotyczy dozwolonego prawnie dokonywania nagrania
potqczei, na uytek zawodowy, w celu dostarczenia dowodu transakcji handlowej czy innego
kontaktu handlowego.

Dane dotyczce potgze: zwigzane z abonentami gytkownikami, przetwarzane w celu
ustalenia potgze: i gromadzone przez dostawv@ublicznej sieci telekomunikacyjnej i/lub
ogolnie dostpnych ustug telekomunikacyjnych powinny bguni¢e lub poddane anonimizaciji,
natychmiast po zakoezeniu rozmowy.

Przetwarzanie danych dotyexch pokcze: i rachunkdw w m§f jej zapisobw musi hy
ograniczcone do o0sOb dzialaych =z upowmienia dostawcow publicznych sieci
telekomunikacyjnych i/lub ogdlnie dgshych ustug telekomunikacyjnych, odpowiedzialnych za
zapewnienie fakturowania i zamdzanie potgzeniami, za udzielanie odpowiedzi klientom,
wykrywanie oszustw i komercjalizacjgtug telekomunikacyjnych osalwiadczcej ustugi.

Dyrektywa zawiera tewykaz danych, ktdre medy¢ przetwarzane. &to:

v" numer lub urzdzenie abonenta,
v’ adres abonenta i typ wdzenia,
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v catkowita ilai¢ jednostek niezlolinych do wystawienia faktury za okres podleggpjq

tej fakturze,

numer wywotywanego abonenta,

typ potqczenia, czas rozpogda i czas trwania polgzenia i/lub il@g¢ przetwarzanych

danych,

v inne informacje dotyeze takich optat, jak ptatnid z gory, ptatné¢ w ratach,
wylgczenie telefonu oraz upomnienia.

AN

Dyrektywa 2000/31/WE

Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego oraz Radyia 8 czerwca 2000r. w
sprawie niektorych aspektéw prawnych ustug w spofstaee informacyjnym, a w szczegdicio
handlu elektronicznego w aflrie wolnego rynku. Reguluje ona prawa i obakig
ustugodawcow i ustugobiorcéw ushsgoteczgéstwa informacyjnegoSwiadczenie ustug drag
internetow; podlega zasadzi¢ransparentn@ci ustugodawcy i poszanowania prywadcio
ustugobiorcy. Dyrektywa zawiera specjalne zasady ochrony danych osobowych ustugobiorcy.
Ochrona ta, poza zasadami ogolnymi, polega na przetwarzaniu danyctzmigt{z pewnymi
wyjqgtkami) za zgog ustugobiorcy. Dane winny Byograniczone do niezdnego minimum,
koniecznego do wywiania siez umowy owiadczenie ustugi. &ytkownik winien mié prawo
korzystania z ustug anonimowo lub prZyaiu pseudonimu. W zakresie przetwarzania danych w
celu marketingowym w prawie wegtnznym tych krajow, ktore wybraty model opt-out, winna
by¢ zagwarantowana mitwos¢ wprowadzenia swojego sprzeciwu na tzw. lispgzeciwow.
Ustugodawcy ¢ zobowgzani do regularnego przeglania list i respektowania zonych
zastrzeen.

Dyrektywa 2002/58/WE

Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego oraz i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. w
sprawie przetwarzania danych osobowych oraz ochrony pryv@atno sektorze komunikacji
elektronicznej (Dyrektywa o ochronie prywatoioi komunikacji elektronicznej). Zobayziata
paristwa cztonkowskie do zapewnienia ekwiwalentnego stopnia ochrony podstawowych praw i
wolnasci oséb fizycznych, a w szczegdbioprawa do prywatnéci w odniesieniu do
przetwarzania danych osobowych w sektorze komunikacji elektronicznej oraz do zapewnienia
swobodnego przeptywu tych danych osobowych we wspdlnocie. Przepisy niniejszej dyrektywy
rozwijajg i uzupetniaj postanowienia Dyrektywy 95/46/WE w zakresie celéw wymienionych
wyzej. Ponadto przepisy Dyrektywy 2002/58/WE zapewroafarore uzasadnionych interesow
abonentow bdgcych osobami prawnymi. Dyrektywa 2002/58/WE uchyla Dyrekiy66/WE z
dnia 15 grudnia 1997 r. w sprawie przetwarzania danych osobowych i ochrony pryevatno
sektorze telekomunikacyjnym. Uchylenie to gkt z dniem31 palziernika 2003 r.. Do tego
czasu pastwa cztonkowskie zobowano do wprowadzenia sycie postanowienia Dyrektywy
2002/58/WE.
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Niezalenie od wytycznych i zaleéewynikajacych z powyszych dyrektyw, pastwa
cztonkowskie zostaty zobligowane do uwadhienia wytycznych budowy spotedstwa
informacyjnego, ktore zostaly uchwalone na posiedzeniu w Lizbonie 23-24 marca 2000 r.
(strategia lizbaska) oraz plan eEurope 2005 Information Society for All gtyypa szczycie w
Sewilli. Ponadto, kraje cztonkowskie zobligowane zostaty do: rozeisnigstug elektronicznych
(e-government, e-learninig i e-health) oraz zapewnienia powszechnegopudosig
szerokopasmowego internetu.

Dopetnieniem tych dziatabyto przygcie w maju 2005 roku na szczycie Rady Europy
programu European Information Society 2010, wedtug ktérego technologie informacyme maj
sta& sig motorem trwatego wzrostu i warunkiem budowy spotéstea informacyjnego.

Konsekwencja budowy spoteczestwa informacyjnego w UE jest miedzy innymi
ustanowienie w Programie Dziat&Vspdlnotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (Decyzja
1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23niez2002 r.).

Mimo obowhazujacych zapiséw wynikagych z powyszych dyrektyw, prawo
europejskie w wyjtkowych jednak przypadkach, dopuszcza qusiya od przepisow
wspolnotowych okrdajacych normy dla konkretnych produktéw.iBawo cztonkowskie, ktore
uzna za konieczne zastosowanie, bardziej restrykcyjnych uregulewszasadnionych np.
wzgledami zdrowia — mze na podstawie art. 100 a ust. 4 Traktatu zwrégicdo Komisji
Europejskiej o ich zatwierdzenie. Komisja ma iwos$¢ zatwierdzenia przedstawionych
uregulowa po upewnieniu si¢ze nie g onesrodkami samowolnej dyskryminacji lub ukrytymi
restrykcjami handlowymi. Innymi stowy, jeli istnieje dyrektywa Wspolnoty Europejskiej,
okreslajaca standardy, jakim winny odpowiadakreslone produktyi zastosowane technologie
to jest ona obowiujaca dla wszystkich krajow Unii. Gdy nie istniejaregulowania
wspoélnotowe, wowczas mimo istniepgo swobodnego przeptywu towardw i ustugzdea z
panstw wspdllnoty ma prawo do ustanowienia, w oparciu o wtasne przepisy i standardy, zakazow
lub ograniczania importu towaréw - zgodnie z art. 36 Traktatiglijgest to uzasadnione
wzgledami bezpiecaestwa publicznego lub ochrerzdrowia izycia ludzi.
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[I. Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia

Wprowadzenie

W polskim sektorze ochrony zdrowia do chwili obecnej, nie istnieje szeroko rozumiana
definicjasystemu(-6w) informacyjnego(-ychy rozumieniu definicji wypracowanej na potrzeby
planu opracowanego na szczycie w Sewilli. Wynika to z tegopolska struktura systemu
informacyjnego w ochronie zdrowia nie jest usystematyzaowana (unormowana) a relacje
poszczegoblnych elementdw jej infrastruktugystabe i niewystarczaje lub nie istniejav ogéle.

Podobnie okrdenie system ochrony zdrowjazostato zamieszczone w dokumencie
Ministerstwa Spraw Wewtrznych i Administracji z 2005r. ,Nowoczesna infrastruktura
informacyjna podstasv taniego i przyjaznego patwa obywatelskiego”, gdzie zamieszczono
rowniez ,,Program reformy infrastruktury informacyjnej pastwa i strategii informatyzacji
sektora publicznega”Dokumenty powysze stanowiqiiejako baz umazliwiajaca definiowanie
i budowe systemu(-6w) informacyjnego(-ych) w przewidzianej prawem formule (ustawa,
rozporadzenie).

Za materiatzrodiowy do niniejszej ekspertyzy przyp projekt ,ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia” z dnia 11 listopada 2008 roku (przekazany do konsultaciji
zgodnie z wymogami prawa). Zdefiniowano i zano w nim, ze system informacyjny w
ochronie zdrowiama za zadanie:

» zbudowanie zbioréw informacyjnych uddiwviajacych podejmowanie w dhszej
perspektywie optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niernade od
przyjetego modelu organizacyjnego opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania,

» zbudowanie stabilnego systemu informacji w ochronie zdrowia, charakigggoj si¢z
jednej strony elastycznym podegm do organizacji systemu zasobéw ochrony zdrowia,
w tym do modelu finansowanigwiadczé ze srodkéw publicznych, z drugiej strony
odporngdcia na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowanymi
zmianami systemowymi w ochronie zdrowia,

» zmniejszenie luki informacyjnej] w sektorze ochrony zdrowia, uniimi@jace]
zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotnej,

» uporadkowanie istniejgego systemu zbierania, przetwarzania i wykorzystywania
informacji w ochronie zdrowia w oparciu o zasady:

- otwartdci i interoperacyjnéci,

- ograniczania redundancji danych,

- wspierania wtornego wykorzystania danych i informaciji,

- funkcjonalizacji i zmniejszenia olagien administracyjnych oraz kosztow
gromadzenia iwymiany informacji w ochronie zdrowia,

- zapewnienia wysokiego poziomu wiarygo#iria jakosci danych,
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» poprawe funkcjonowania opieki zdrowotnej w Polsce poprzez zapewnienie
kompleksowéci, aktualndci, niesprzecznii norm, procesow, systeméw i zasobow
informacyjnych ochrony zdrowia mgjych wplyw na zachowanie spofwd tadu
informacyjnego w ochronie zdrowia, ze szczegl6lnym uwdrgkniem potrzeb
informacyjnych obywateli,

» optymalizacg naktadéw finansowych ponoszonych na informatyzagktora ochrony
zdrowia i rozwoOj spoteczstwa informacyjnego w obszarze zdrowia vedgim
uzyskiwanych efektow,

> przywrocenie wiéciwych relacji pomgdzy wytwora danych, gestorami systemoéw
informacyjnych zbierajgych dane a podmiotami wykorzystoygni i analizujgymi
informacje generowane w systemach informacyjnych.

Z przytoczonych powdej zapisOw wynika wprostze powysze tezy § w peni
uzasadnione, potwierdzeniem ktorych jest obecny stan infrastruktury informacyjnej i nie tylko w
sferze ochrony zdrowia:

» potwierdzono istnienie bardzo wielu autonomicznych systemow teleinformatycznych
pozbawionych podstawowych mechanizmow kodyfikacji, wykorzystywanych standardéw
oraz realizujgych wymogi normalizacji sektora IT. Na chwile obgenozna wykazé
kilkadziesit niezalenych rejestrow i ewidencji waden sposob nie powianych ze
soly i nie posiadajcych stosownie zdefiniowanych relacji. Powszechnie spotykanym
dziataniem jest,z systemy informacyjne w ramach jednej organizagjiregulowane w
oderwaniu od innych systemow informacyjnych wéeprganizacji - brak jakiejkolwiek
koordynaciji.

» do tej pory znacga czs¢ rejestrow istnieje w formie nieucyfrowionej (rejestry na
papierze).

» dotychczasowe dziatania waiemiowe polegajae na zakupie rozwzan i technologii nie
sprawdzonych oraz niekompatybilnych z krajowym ustawodawstwem

» faktyczna niezaleaosci sektorowa i regionalna jako element destrukcyjny w prowadzeniu
wspolnego spéjnego wdraniaswiatowych standardow i kierunkowych unormaowa

Podsumowujc, mana stwierdzicbezsprzecznieze obecny stan sytemu informacji (w
kontelkscie zaimplementowanych systeméw informacyjnych) w ochronie zdrowia skutecznie
uniemaliwia realizacj¢ podstawowych celow Programu Dziats/spolnotowych w Dziedzinie
Zdrowia Publicznego (Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23
wrzesnia 2002r. Dlatego fekierunki przebudowy istniegej infrastruktury informacyjnej w
sektorze ochrony zdrowia w Polsce, zostaly flkree w Programie reformy infrastruktury
informacyjnej pastwa i strategii informatyzacji sektora publicznego.
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Zadania wynikaj gce z zapisy ustawy

Zgodnie z zalgeniami wnioskodawcy, w projekcie ustawy zaklada, sie system
informacji w ochronie zdrowiatena by¢ uporzadkowanym zbiorem danych (rejestry i ewidencje
medyczne) polazone wzajemnymi relacjami oraz procesy informacyjne zackedwewntrz
systemu.

Zgodnie Zaktada zal@niami system informacji w ochronie zdrowia obstugiwang by¢ przez:

1. Platfornme udostgniania on-line ustug i zasobow cyfrowych rejestrow medycznych,
Zwam dalej ,, Platform on- line”

2. Elektroniczr Platforme Gromadzenia, Analizy i Udogigienia Zasobéw Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych.

Natomiast, w m§l tych zataen, kompleksowé¢ systemu informacji w ochronie zdrowia twerz

- System Informacji Medycznej (SIM)
- Dziedzinowe systemy teleinformatyczne
- Rejestry medyczne

3. System Informacji Medycznej — SIM

System Informacji Medycznej — SIM, wpisany do Planu Informatyzadjstdea na lata 2007 —
2013 (czsc 1) stanowi realizacjdlanu Dziatéa dla Europejskiego e-Health na lata 2004 — 2010
i bedzie systemem teleinformatycznym &oym gromadzeniu, analizie i udoghjaniu zasobow
cyfrowych zawierajgych dane i informacje zwzane z udzielonymi Iub planowanymi
swiadczeniami opieki zdrowotnej. W jego ramarekiada sk:

v' prowadzenie dokumentacji medycznej w formie elektronicznej (art. 12),
v utworzenie elektronicznego modutu danych medycznych (art. 14),
v’ elektroniczne rozliczenia ustugodawcow i ptatnikéw,

nie okreélajac standardow i formatow tych dokumentéw
4. Dziedzinowe systemy teleinformatyczngdh obejmowaty:

System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia.
System statystyki w ochronie zdrowia.

System ewidencji zasobéw ochrony zdrowia.

System wspomagania ratownictwa medycznego.

System monitorowania zagte.

System monitorowania d@gmnasci.

System monitorowania kosztow leczenia i sytuacji ekonomiczno — finansowej
Zaktadow Opieki Zdrowotnej.

AN N NN Y NN
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v Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.
v' System monitorowania ksztatcenia pracownikow medycznych.

5. Rejestry medyczne.

W projekcie ustawy zaproponowano sposéb uregulowania funkcjonalnego rejestrow
medycznych, tworzonych w celu:

v' monitorowania zapotrzebowania §wiadczenia opieki zdrowotnej,

v' monitorowania stanu zdrowia populacji, oraz profilaktyki zdrowotnej i
realizacji programow zdrowotnych bez ich wazejszej unifikacji oraz
redundancji zbiorow.

Zgodnie z oczekiwaniami, pragie tego rozwizania ma szczegOlne znaczenie dla tadu
informacyjnego w ochronie zdrowia.

Propozycja wprowadzenia w art. 2 pkt. 16 ¢o@ rejestru medycznego okreslanego
jako kazdy tworzony na podstawie przepisOw ustawowych rejestr, ewiderisite, spis albo
kazdy uporadkowany zbiér informaciji i danych zadanych z wykonywaniem przez podmiot
tworzacy zada z zakresu ochrony zdrowa. Ponadto wprowadzenie tego artykutu niiwido

v' rozr&nienie rejestrow medycznych prowadzonych w celach monitorowania
zapotrzebowania raviadczenia opieki zdrowotnej,

v" monitorowanie stanu zdrowia populacji oraz profilaktyki zdrowotnej i
realizacji programow zdrowotnych oraz rejestréw medycznych
prowadzonych zgodnie z przepisami o dokumentacji medycznej,

nie okr&lajac standardow ani formatow.

Wiaczenie wszystkich rejestréw medycznych do systemu informacji w ochronie zdrowia
ma umazliwi¢ integracg wszystkich zbiorow danych w ochronie zdrowia, bez d&rga
sposobu realizacji oraz oktenie norm i standardéw przewidzianych do ich realizacji.

Nadto w myl zapiséw ustawy przgfo zasad, ze nadzér nadystemem informacji w
ochronie zdrowia sprawowabedzie minister wiéciwy do spraw zdrowia z jednoczesnym
wyznaczeniem podmiotow i organdw odpowiedzialnych za adaenie i administrowanie
poszczegdlnymi systemami obstugrymi system informacji lub ich modutami nie precyaja
kto i za co bedzie odpowiadat.

Zgodnie z zapisami ustawy, do zad@entrum Systemow Informacyjnych w Ochronie
Zdrowia zaliczono madzy innym uruchomienie portalu edukacyjno—informacyjnego, ktérego
gldbwnym zadaniem w zateniach projektodawcow, ¢dzie zwikszenie dosgpncsci do
informacji dotycacych zagadnie z obszaru szeroko rozumianej problematyki e-zdrowia i e-
administraciji.
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[Il. Normy zwi gzane z wymian g informacji medycznej i ich istota

Wprowadzenie i normy referencyjne

Zaktadaja ze zyczeniem beneficjanta byto potraktowanie wskazanych w SIWZ do
projektu Transition Facility 2006/018-180.01.01. wyspecyfikowanych Zzepninorm
teleinformatycznych w sposoéb szczegodlny, dla potrzeb niniejszego opracowanigioproyjec
nich nomenklatuy okresleniowa norm referencyjnych , do ktérych zaliczono :

» ISO/TS 18308:2004Requirements for an EHR architecture

> ENV 13607:2000Health informatics - Messages for the exchange of information on
medicine prescriptions

» ENV 12612:1997/Medical informatics - Messages for the exchange of healthcare
administrative information

» EN 13609-1:2009ealth informatics - Messages for maintenance of supporting
information in healthcare systems - Part 1: Updating of coding schemes

» ENV 13609-2:200Health informatics - Messages for maintenance of supporting
information in healthcare systems - Part 2: Updating of medical laboratory-specific information

Zgodnie z wytycznymi Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, jako narodowej
organizacji normalizacyjnej, wyspecyfikowane dokumentgormy referencyjne cechujasic
nastgujacymi wiasciwosciami:

ISO/TS 18308:2004- migdzynarodowy dokument normalizacyjny szego rzdu - techniczna
specyfikacja, ktéra nie zostata przettumaczona mgkjepolski i nie rozpowszechniona do
powszechnego stosowania, poniew#e uzyskata zgody 2/3 cztonkéw Komitetu ISO TC 215.

ENV 12612:1997 - tzw. ,prenorma”, ktéra zgodnie z prawem normalnie funkcjonuje
maksymalnie 5 lat. Jest to tzw. ,wpt do opracowania wkziwej normy. Osigalna w j.
angielskim. Ze wzgdow czysto formalnych nie zostata uznana przez PKN, jako dokument
obowigzujacy, poniewa data jej przyjeia przez CEN byta wczgriejsza ni rok 2000.

ENV 13607:2000 - tzw. ,prenorma”, ktéra zgodnie z prawem normalnie funkcjonuje
maksymalnie 5 lat. Jest to tzw. ,wpt do opracowania wkziwej normy. Osigalna w j.
angielskim. Ze wzgldow czysto formalnych zostata uznana przez PKN z ttumaczeniem tylko
tytutu w j. polskim ,Komunikaty do wymiany informacji na zleceniach medycznych”

ENV 13609-2:2000- tzw. ,prenorma”, ktora normalnie funkcjonuje maksymalnie 5 lat. Jest to
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tzw. ,wstgp” do opracowania wikiwej normy. Osigalna w j. angielskim. Ze wzgldéw czysto
formalnych zostata uznana przez PKN z ttumaczeniem tylko tytutu w j. polskim ,Komunikaty do
obstugi informacji pomocniczych w systemach opieki zdrowotne§c?’

EN 13609-1:2005- norma przygta przez PKN meted ttumaczeniow. A wigeCc w jezyku
polskim. Jej tytut to ,Informatyka w Ochronie Zdrowia. Komunikaty do przechowywania
informacji pomocniczych w systemach opieki zdrowotnejes€zl, aktualizacja tematow

kodowania” -

opublikowana 30 stycznia 2007.

Uwzgledniajac powyzsze aspekty dotyaze norm referencyjnych oraz bezwaihe]

konieczndci

niemake obligatoryjnego stosowania norm i standardow w systemach

informatycznych, zasadnym w tym miejscu jest wskazanie zakresu i przedmiotu regulacji
przedmiotowych zagadniez poziomu zinstytucjonalizowanych organizacji i komitetow na
poziomie europejskim i krajowym. Zakres merytoryczny oraz funkcjonalny zagadnie
obejmupcych omawiaa problematyk stanowiaodpowiednio :

v

zalacznik nr 1 do przedmiotowego opracowania, ktory prezentuje wykaz normy
tematycznych opracowywanych przez 302 KT (Komitet Techniczny) Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego, majych za zadanie regulowanie zasad konstrukcji
i funkcjonowania systemow informatycznych w medycynie. Zmaszy na liczk

87 dokumentéw zaprezentowanych na dalzi@5-111-2009 r.), naley uzy¢
stwierdzenia, ktére moOwi o niezmiernej zdmaici tej materii z jednej strony, z
drugiej z&, wskazuje kierunek koniecznych praktyk obligyjgh przysztych
uzytkownikébw do definiowania oczekivia wobec dostawcow systemoéw
informatycznych realizugych zadania w systemie ochrony zdrowia zgodnie z
przedmiotowymi dokumentami normatywnym wdzie tam gdzie umidiwiaja

one wypracowywanie dobrych standardéw, pogramteroperacyjnéci oraz
wplyna na popraw jakasci jakos¢ wdrazanych systemoéw.

zalgcznik nr 2 do przedmiotowego opracowania prezentuje wykaz normy
tematycznych opracowywanych przez 251TC (Technical Committee) of
European Committee for Standardization. Zyweszy na liczk 28 dokumentéw

w opracowaniu oraz 92 dokumentéw opublikowanych i ptygh do stosowania

na dzié (maj 2008 roku), jest kolejnym argumentémadczcym o zi@zonasci
omawianej materii oraz praczwnormalizowanych, jak i normalizowanych w
ramach Unii Europejskiej.

Nalezaloby w tym momencie bardzo jasno i wymee wskaz& na konieczng
zintensyfikowania dziafa propaguycych zadania normalizacji w medycznych systemach
informatycznych w Polsce. Dotychczasowe zaniechania, w sposob nieuniknionya mog
doprowadzt do powanej krytyki, co do kierunku i sposobu informatyzacji sektora ochrony
zdrowia, a w niedalekiej przys#d catkowitego wykluczenia z rynku rodzimych dostawcow
ustug IT dla krajowego sektora ochrony zdrowia.

Obecna i przyszia sytuacja finansowa podmiofmadczcych ustugi zdrowotne jak i
instytucji odpowiedzialnych za politgkzdrowotra w kraju ma i kedzie miata, znaccy wpltyw

Projekt jest wspétfina nsowany ze Srodkéw UE dla proje ktu Tra nsition Facility 2006/018-180.01.01
“Wdrozenie | kontro la stosowa nia norm europeskich dla syst eméw teleinformatycanych wochronie zdrowid

UNIA EUROPEJSKA



na zbudowanie zintegrowanego sytemu informacyjnego, udziglgcego wymogi Planu
Dziatan dla Europejskiego e-Health na lata 2004 — 2010.

Zasadno $¢ zastosowania norm referencyjnych

Z praktycznego punktu widzenia, imeseiej w Specyfikacjach Istotnych Warunkow
Zamowier Publicznych podmioty ochrony zdrowiada wymagaty realizacji przez Systemy
Informatyczne wymogow kodyfikacji wynikagych z ogolnie obowizujacych norm
tematycznych oraz praytych standardow kodyfikacji, tym szybciej agiiemy peha
interoperacyjnéc tych systeméow. Wskazane normy referencyjne,zagdby traktowa jako
zacatek ukierunkowania dziatez poziomu centralnege zmierzajgych do powolnego, ale
sukcesywnego wd#ania wymogow wynikajaych z dokumentéw normatywnych
wyspecyfikowanych wzataczniku nr 1 i zafgczniku nr 2. Praktycznie wobec wszelkich
wdrazanych w przyszici Systemow Informatycznych dla szeroko rozumianej sfery ochrony
zdrowia w Polsce, wymadg spetniania zapisanych w dokumentach normatywnych kodyfikaciji
winien by obligatoryjny i doktadnie wyspecyfikowany.

Rownie wakim aspektem budowy Systeméw Informatycznyckelienie
najwazniejszym - jest wyspecyfikowanie obowkpwych standardéw kodowania dla tych
systeméw z jednej strony, natomiast z drugldgywne uczestnictwonaszych przedstawiciel w
instytucjach i organizacjach zajmaych sicta problematyka na poziomie Unii Europejskiej

Standardy stosowane w systemach informatycznych ochrony zdrowia

Wspoiczesna informatyka medyczna wykorzystuje od kilkunastu do kilkuddiesic
standarddéw dotyazych zapiséw informacji w systemach informatycznych. Do grupy eajie]
wykorzystywanych zaliczynalezy:

HL7 — wymiana danych w systemach,

NCPDP - zapis danych na zleceniach aptecznych,

IEEE 1073 — zapis danych dotycych komunikacji pomidzy uradzeniami medycznymi,
DICOM - zapis danych sytemu obrazowania diagnostycznego,

LOINC - zapis danych w systemie zlédaboratoryjnych,

SNOMED - zapis danych medycznych,

Itd.

Dla celdow niniejszego opracowania zaleca siezgkdnienie na obecnym etapie prac

wynikajacych z przedmiotowego projektu ustawy , blie zapoznanie z standardami, co zostato
zaprezentowane pomdj :
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» SNOMED (CT) - Usystematyzowane Stownictwo Medyczne i Weterynaryjne

zostata wprowadzone w 2002 roku. Prawa autorskie systemu od 2007 posiada
International Health Terminology Standards Development Organisation . SNOMED CT
zawiera ponad 311 000 koddw i termindw medycznydhahjav 11 usystematyzowanych
modutach. Wszystkie pegja s uporzzdkowane w odpowiednio zhierarchizowany i
szczego6towo upowszechniony sposob. Pozwala to na bardzo szczegotowe zapisy danych
klinicznych w formie cyfrowej z dlisvoscig dalszego ich interpretowania na poziomie
ogolniejszym. Hasta dodatkowo wzbogacong & prawie 800 000 opisow z
uwzgl@dnieniem synoniméw w celu ulatwienia interpretacji zapisébw w elektronicznej
dokumentacji medycznej (EHR). Dodatkowo jest wykorzystanych okoto 1 360 000
potqczenia(relacji) albo semantycznych zzkigw pomidzy pogciami stownika i innymi
kodyfikacjamiUwzgledniajac ustawiczny posfg i konieczné¢ interkomunikacyjnéé i
interoperacyjné¢ podmiotow swiadczcych ustugi medyczne, nakazem staje si¢
stosowanie  znormalizowanej terminologii kliniczne. Wykorzystanie tego standardu
stanowi swoisty fundament w budowie (EHR) elektronicznej dokumentacji medycznej,
umazliwiajac tym samym praktyczne wykorzystanie wiedzy o zdrowiu pacjenta, tak w
kraju jak i zagranig, zgodnie z wymogami Planu Dziatdla Europejskiego e-Health na
lata 2004 — 2010.

» HL7 - (Health Level 7) mstat utworzony w USA. Organizacja ma licznych czionkow w
kilkudzieskciu krajachswiata. Standard HL7 jest bardzo zaawansowanym standardem
wymiany danych elektronicznych pordiy instytucjami medycznymi, reprezentacji
danych medycznych i integracji aorakich systemow informatycznych. Jest on
zdefiniowany jako niezalmy od systemu komputerowego oraz protokotu
komunikacyjnego #zywanego do wymiany danych. Rozwa&nia HL7 mog by¢
wykorzystywane w kadej instytucji medycznej, niezaleie od jej charakteru, i w kdej
dziedzinie medycznej. Standard opisuje wiele razai, ktdre pozwalgj istniepcym
zaawansowanym systemom medycznym na integragygstemami zgodnymi z HL7,
znacaco rozszerzam W ten sposéb zagj dostpnasci danych medycznych.
Podstawowym elementem i nadziem integracji standardu HL7 jest zestaw
komunikatow, ktore twokg hierarchicznie upordkowary struktue. Standard jest
podzielony na rozdziaty odpowiada@ podstawowym zakresom funkcjonalnym
systemébw medycznych. HL7 jest wspierany przez takie firmy, jak IBM, Oracle,
Microsoft, Siemens, Philips, GE Medical Systems , Sun Microsystems.

» DICOM 3 - (The Digital Imaging and Communications in Medicine) Pierwsze préby
ustalenia sposobu wymiany danych cyfrowych plgdiv 1993 roku American College of
Radiology (ACR) oraz National Electrical Manufacturers Associoation (NEMA) w
Stanach Zjednoczonych, ustatagtandard, dxlacy protokotem komunikacyjnym ,punkt
do punktu”( point-to-point). Rozwoj sieci komputerowych, a w szczeddiriaternetu
oraz technik obrébki danych cyfrowych, szybko jednak ujawnit jego ograniczenia.
Wydaje sig ze pokonuje je obecnie protokot TCP/IP, ktory jest powszechnie stosowany
zarowno w sieciach rozlegtych, takich jak Internet, jak i lokalnych, na przyktad Intranet
czy Novell. Aby zwekszy¢ dostnas¢ archiwdw oraz uniezatai¢ lekarzy od platformy
sprztowej, na ktérej wykonywano badania, najkgze towarzystwa kardiologiczne oraz
producenci sprgu komputerowegon 1995 roku uzgodnili standard DICOM ( The
Digital Imaging and Communications Medicine).
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Obecnie rozpowszechniany standard DICOM-3 dkrezaréwno procedury
sprztowe i programowe wymiany danych zaspnictwem sieci komputerowych, jak i
format zapisu danych obrazowych. Zgodnie z nim dane obrazowe opatrzone s
nagtbwkiem zawieragym dane pacjenta oraz czas i miejsce wykonania badaniazea tak
sposoOb odtworzenia grafiki lub sekwencji wideo. Wielozadaniowa strukturaliwiao
jednoczesny dostedo danych, za geednictwem podiczonych do sieci stacji roboczych,
bez obnigznia wydajnéci ogolnej systemu. Wykorzystywany jest on jako standardowy
format przenoszenia danych graficznych pamird&nymi urzadzeniami stosowanymi w
diagnostyce i terapii medycznej. Zastosowanie ma zarowno w badaniach statycznych jak i
dynamicznych réwnie z wykorzystaniem izotopow radioaktywnych. Szczegoélne
zastosowanie ma w tomografii komputerowej, cyfrowej rentgenodiagnostgceywjm
rezonansie magnetycznym i angiografii.

Organizacje i Komitety normalizuj gce informatyk e medyczn g

Komitet Techniczny TC215 w ISO

W sierpniu 1998 r., rozposk dziatalng¢ komitet techniczny TC215 "Informatyka w
ochronie zdrowia" w International Organisation for Standarisation (ISO) — organizacja
pozaradowa zrzeszage krajowe organizacje normalizacyjne, ktdérego zakres jest niemal
tozsamy z zakresem dziatania komitetu CEN/TC251. Istnieje ogblne porozumienie o wspoétpracy
miedzy ISO i CEN (porozumienie wiefigkie). Pozwala to unikaprzyjmowania réanych
rozwiazan dla tych samych zagadhie Porozumienie dopuszcza m.in. przyjmowanie
dokumentéw CEN jako formalnych standardow ISO, moge by ewentualnie modyfikowane
po dokonaniu przegtlu przez wspotpracage z ISO krajowe organizacje normalizacyjne. Do
roku 2002 liczba standardow przigjeh przez ISO byto niewielka. Na przetomie lat 2003-2004
tempo prac TC 215 znacznie; iwigckszyto. Dokumenty opracowane przez CEN i IDEE s
przyjmowane jako normy ISO. Obecnie, wysitki obu organizacji skuigjma tych aspektach
informatyki w ochronie zdrowa, w ktérych oghniccie ogodlnej zgodnimi pogladow jest
osiagalne w niedalekiej przys&oi. Chodzi tu przede wszystkim o problematydwiazam ze
stownikami i komunikatami. Prace komitetu obejmujak’e zagadnienia zwkgne z
elektronicznymi dokumentami medycznymi i problemami bezpieste&a systeméw. Podczas
gdy w pewnych dziedzinach nowe normy skutecznie pagt¢egionalne lub krajowe normy, w
innych dziedzinach prace nie zostaly jeszcze zainicjowane.
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Komitet Techniczny TC/251 w European Committee for Standarization (CEN)

Zadania komitetu technicznego TC/251 w CEN (The European Committee for
Standardization) obejmugagadnienia normalizacji w dziedzinie technologii informatycznych w
ochronie zdrowia i telekomunikacji. Jej celem jest przede wszystkim zapewnienie ggadno
wspotdziatania pomizy niezalenymi systemami i umdiwienie ich modularnéci i
skalowalndci. Obejmuje to wymagania zwgaane ze struktar informacji dla procedur
klinicznych i administracyjnych, metody wsparcia wspotdzighgh systemow, a tak
wymagania dotycce bezpieczestwa i jakgci.

Komitet Techniczny Nr 302 PKN

Komitet Techniczny Nr 302 ds. zastosowania informatyki w ochronie zdrowia zostat
utworzony w listopadzie 2002r., jako Normalizacyjny Komitet Problemowy nr 302, a w styczniu
2003r., zgodnie z wchodea w zycie Ustaws 0 normalizacji, przeksztatcony w Komitet
Techniczny.

W jego sktad wchodgpracownicy akademii medycznych, politechnik i placowek
ochrony zdrowia oraz innych instytucji realizeygh zadania zwizane z ochrapzdrowia.

Osoby te tworz unikalny w skali kraju zesp6t magy zrealizowd wszelkie zadania zwkane z
normalizacy w informatyce w ochronie zdrowia. Zadania tenaktadane na przedbiorstwa i
instytucje w Polsce przez prawo polskie i unijne, datgezealizacji normalizacji. G&¢ z tych
obowiazkdw powinna by realizowana od dnia 2 marca br., pozostate od 1 maja 2003 roku.
Przedmiot dziatania Komitetu Technicznego Nr 302 jest niemaltoy z zakresami prac
komitetow TC/251 w CEN i TC 215 w ISO.

W pierwszym roku swojej dziataldo Komitet przypt 22 normy i prenormy europejskie.
Czes$¢ z nich ma decyduage znaczenie dla realizacji, w informatyce w ochronie zdrowia,
zalecenia sformutowanego w decyzji Rady 87/95/EEC z dnia 22 grudnia 1986r., w ktérym
stwierdzonoze instytucje publiczne, zamawdajsystemy informatyczne, powinny
zagwarantowaw specyfikacji istotnych warunkéw zamowieniapeda to systemy otwarte,
umazliwiajace wymiar danych w standardowych formatach.
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IV Praktyczne wykorzystanie norm wymiany informacji medycznej w
krajach EU na przyktadzie Niemiec i Danii

System opieki zdrowotnej Danii

The National Board of Health (Sundhedsstyrelser{Krajowa Komisja Zdrowia) jest
podmiotem pastwowym, ktora zostatla zatozona w w 1909 roku i zlokalizowana jest w
Kopenhadze. Jej obszar dziatania jest szeroki, od ustanowienia beagi@ezpacjenta, po prze
koordynowanie i monitorowanie w obszarze promocji zdrowia i zapobiegania chorobom oraz
szeroko rozumiane fukcje doradcze itd. Organizacja ta rawsigrawuje nadzér nad
wydawaniem i cofaniem licencji dla lekarzy i innych przedstawicieli zawodow medycznych.
Nadto posiada uprawnienia do pilnowania stosowania kodow zdrowotnych stosowanych przez
szpitale regionalne i miejskie w Dani.

Dunski system opieki zdrowotnej obejmuje wiele rénych instytucji i funkcji
zgromadzonych w sektorze publicznym. Ceohspllry ich dziatania jest toze @ one
przeznaczone zarowno do leczenia schgrzapobiegania chorobom i promocji zdrowia w
populacji duhskiego spoteczestwa.

W zakresie jej funkcjonowania raoa wyr@ni¢ dwa systemy :

| Pierwszy system opieki (System Opieki Podstawowej), to

v' Podstawowa opieka zdrowotna - zadaniem ktorej jest prewencja i kierowanie pacjentami
w systemie opieki zdrowotnej z ich hospitalizagcja

v' Praktyka specjalistyczna - zadaniem ktérej jest specjalistyczne poradnictwo oraz
nadzorowanie leczenia specjalistycznego.

v Apteki jako cz$¢ sktadowa opieki podstawowej ( przez swoich przedstawicieli prowadzi
prewencg i szeroki zakres podstawowych badaboratoryjnych)

v' Opieka domowa - jest ofertila duhczykow, ktorzy z ranych powoddéw chgpozosta w
swoich domach.i podlegaterapi medycznej. Dotyczy ona rowhiewykle starszych
obywateli potrzebucych wsparcia w trudzie codziennego funkcjonowania, lub
niepetnosprawnych, ktorzy potrzebygomocy przez caty dzie

v Pielegniarska opieka zdrowotna - jest to system, w ktérym specjalnie wyszkolone
pielegniarki, przeprowadzajwizyty domowe w rodzinach z matymi dzienoworodkami
noworodkami celu udzielania porad i wskazéwek dla rodzin.
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v' Oprécz powyszego, istnieje szereg inicjatyw, ktére mpgmaoc duskim obywatelom
przed potrzebich hospitalizacji. Przyktady obejmumiedzy innymi inicjaty
prawidtowego odywiamioa skierowana do 0s6b starszych (inspirowana przez Anglikow
- inicjatywa ,, Jedzenie na koétkach”) i wiele innych zorientowanych na stworzenie
lepszych warunkéw dla bezdomnych, narkomanéw i alkoholikdw.

Il Drugi system opieki (System Opieki Dodatkowej -wtérnej), to

opieka dodatkowa - wtérna obejmci@ taczes¢ opieki zdrowotnej, ktora nie nae by
zrealizowana w sektorze pierwszym.

Szpitale (Sygehuse)

Dunski system szpitalnictwa i ustug farmaceutycznych (apteki szpitalne) zorientoyvane s
na wykonywanie bardziej ztonych, sposobéw leczeniu pacjenta. W szpitalach ustnowione
zostaly kluczowe specjaldd medyczne, ktore utatwiajich wzajemna wspétprac, a tym
samym umgliwiaja szybkie i skuteczne leczenie.

System szpitalnictwa jest zorganizowany na trzech niazgtd poziomach
administracyjnych obstugugych okoto 5.5 miliona mieszkadw, zamieszkatych w 14
hrabstwach i regionie Kopenhaga — razem obejmuje 273 miasta. Wszystkie hrabstwa i region
Kopenhagagodpowiedzialne za planowanie, funkcjonowanie i finansowanie szpitali w zakresie
udzielaniaswiadczeé zdrowotnych z jednoczesnym zagwarantowaniem przeptywu informacji w
ramach autonomicznej wydzielonej infrastrukturze sieci. Systefiskaj ochrony zdrowia
udziela $wiadczér zdrowotnych i socjalnych w okoto 3000 placowek POZ, 60 szpitalach
pulicznych oraz 10 matych klinikach prywatnydwiadczenia POZ udziela ponad 3000 lekarzy
pierwszego kontaktu, wspotpracoych z ponad 1000 specjalistow oraz z 330 aptek
wpierajacymi ich prag, nie wspominaja stomatologow, fizioterapettow, itd.

Obecnie, w krolestwie Danii 80 % populacji ma bérpdni dostp do Internetu. Okoto
97 % z 3000 lekarzy POZ, wszystkie szpitale 70 szpitali, wszystkie 330 apteki i kilka
niezalenych laboratoriow ma réwniedostg do Internetu i zywa sytemu EDI (elektronic data
interchange) stosag do komunikowania narzedzi EDIFACT w komunikowaniu smiedzy
soly. Od 2007 roku firma MedCom przenosi funkcjoroga sytemy  z dotychczas
obowigzujacego formatu EDIFACT do zunifikowanego formatu XML, rekomendowanego przez
projekt G-EHR (Electronic Healthcare Records) przez organiz&cjPJ (Elektronisk Patient
Journal).

Celem zagwarantowania efektywnej komunikacji, popraeinoinformacji oraz
przesytania danych koniecznym bytlo utworzenigodka pdrednicacego pdrednicacego
pasrednicacego realizacji tych zagdaW 1994 roku powotano Giski Osrodek dla Telematyki
Zdrowotnej o nazwie MedCom, ktory ma ¢gbodstawow w opracowywaniu, poprawianiu i
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realizacji projektdbw w procesie informatyzacjindiiej sfery ochrony zdrowia. W ramach jego
dziatalnosci wyraéni¢ nalezy cztery gtébwne etapy:

v

v

v

v

MedCom I - wypracowanie ducha i profesionalizm 1995 — 1996,

MedCom II - rozpowszechnianie i konsolidacja 1997 — 1999,

MedCom Il - jak@¢, rozwaj i upowszechnianie 2000 — 2001,

MedCom IV - adoptowanie Internetu i technologii web w kolejnych fazach.

Wykorzystywane od 1994 nadzia EDI w architekturze DHDN (Danish Health Data

Network) realizaujgelacje w systemie poprzez :

v

v

Skierowanie do szpitala od lekarza POZ,

Wystawienie Recepty od lekarza POZ,

Zlecenia badalaboratoryjnych od lekarza POZ,

Otrzymywanie wynikoéw badan laboratoryjnych,

Dystrybucja informacj pomiazy lekarzami POZ,

Notyfikacja i dystrybucja komunikacji pondgy ustugodawcami opieki zdrowotnej,
Zwroty.

Gwarancjaprawidtowego funkcjonowania tej infrastruktury ICT w obszarzesiego

systemu opieki zdrowotnej i socjalnej jest dziat&nmonizszych instytuciji:

v

v

MedCom (www.medcom.dk

Instytucja kooperuga pomiglzy urzdami radowymi, organizacjami i prywatnymi
firmami powiagzanych =z daskim systemem zdrowotnym. Obecnie pracujad
transformacjgstniejacego EDIFACT na postaviadomaci XML.

G-EPJ (http://www.medinfo.dk/ep)/

Organizacja jest zorientowana i ukierunkowana na opracowanie spojnego modelu w
otoczeniu EHR.

oraz aktywnego uczestnictwa ich przedstawicieli w pracactdzymarodowych organizacii
standaryzujgych imintegrujgych zgodnie z ponsz notaci:

v

v

CEN/TC251 (http://www.centc251.01g

PICNIC (http://www.medcom.dk/picnic/partners/default.hitm
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PICNIC jest regionaln inicjatywa instytucji ustugodawcéw w ochrony zdrowia
zajmupca sSi¢ planowaniem i dostarczeniem ngstej generacji regionalnej sieci
ustugodacow w opiece zdrowotnej oraz wspiergjanowe kierunki w dospie do opieki
medycznej i socjalnej. Organizacja ta zostata zaplanowana na przetomie stycznia 2000 i
powotana i w marcu 2003 roku. Powstanie jej zostato sfinansowane przez UE.

HL7 (http://www.hl7.org)
Health Level Seven's dotyczy dziedzinowycvh zbioréw danych klinicznych i
administracyjnych.

OpenEHR (http://www.openehr.org/home.hjm

Fundacja openEHR, jako organizacja non-profit, gromadaizgnarodowe organizacje
wspoOtpracujge w zakresie realizacji klinicznie wyczergeggo o etyczno-legalnym
wydzwigku i interoperacyjny elektroniczny rekord pacjenta, zadaniem ktorego jest
wsparcie zespolonej, wysokaj jakoopieki nad pacjentem. OpenEHR blisko
wspoOtpracuje z organizacjami standaryeymi, wliczajac w to ISO, CEN i HL7.

OpenECG (Digital Electrocardiography hftp://www.openecg.ngt/

Projekt OpenECG ma propagofvazgodne wykorzystanie formatu i standardu
komunikacyjnego dla skomputeryzowanych EKG-ramOw oraz utdgrodeog w
kierunku rozwijania podobnych standardow dla naldKG, Holter EKG i monitorowania
W czasie rzeczywistym.

W chwili obecnej dzitalng systemu opieki zdrowotnej i socjalnej jest nieraalz
kompleksowo oparta na ICT (technologi) zorjentownych na realizacjeqzych zadé

v' Rekord pacjenta

uczestnicy (aktorzy:

- pacjenci,

- lekarze POZ,
- specjalici,

- szpitale,

- portale,

- apteki.

identyfikacja:

- CPR numbers — personal identyfication number,
- CVR - central registry for companies.

dokumenty ( dowody): umaziwiajace dostop obywatelom to:

- Digital signature
- Smardcard
- Biometrics
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W catym obszarze opieki zdrowotnej wystargegn jest autoryzacja personalna
umazliwiaja ca dosgp do ustug i informacji. Regulowane jest to prawemsttim.

v' E - opieka i rejestracja

uczestnicy:
- obywatele,
- lekarze POZ,
- specjali€i,
- szpitale,
- opieka domowa,
- portale,
- system rejestracji,

identyfikacja :

- CPR number — person identification number. Wymagany przy identyfikacji w
trakcie rejestracji (wizyty). Gwarantuje on w pewnym sensie ustanowienie
wspolnego klucza dla wszystkich systemow.

- CVR - Central registry for companies,

- GEO-data/ BBR — to provide geographical information.

dokumenty ( dowody):

- wykorzystanie podpisu cyfrowego,

- alternatywnie, jedynie dla ustugodawcow nazvrgtkownika i hasto,
dla niektorych rejestrowasvymagane:

- Ksiggi rejestrowe (co jest rejestrowane, przez kogo, kiedy, etc).

- Listy oczekujgych na operacje, etc.

W calym obszarze opieki zdrowotnej, wystarcezajjest autoryzacja personalna

umazliwiaja ca dosgp do ustug i informacji. Regulowane jest to prawemsttim.

v' E-recepta

uczestnicy :
- obywatele,
- lekarze POZ,
- specjalici,
- szpitale,
- stomatolodzy,
- farmaceuci,
- ubezpieczyciele publiczni i prywatni,
- ratownictwo medyczne.

identyfikacja :
- CPR number — person identification number,
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- CVR - Central registry for companies,
- CTR — Central Registry of Reimbursments,

dokumenty ( dowody):
- wykorzystanie podpisu cyfrowego.

Dane personalne siie jawne, udosfiniane jedynie pod kontrolegislacyjra — sposob
dotegpu oraz forma wykorzystania oklena w ustawie.

Wkorzystywane normy i standardy

Caltkowita dokumentacja i praye standardy oparte zostaty na na odpowiednich normach
i dokumentach standaryzeajpch z CEN, HL7 i OpenEHR. Jako podstaglefiniowania przyjto
dokumenty CEN ENV 13606 (EN 13606-1:2007, EN 13606-2:2007, EN 13606-3:2008, EN
13606-4:2007)jako gtéwnerédio, z HL7 przyjeto ogci dotyczca of the Reference Information
Model Version 1.19 , a OpenEHR dostarczyty materiat archetypdw.

Obecnie gtowne kierunki dzialalém integracyjnej skierowane as na peta
interoperacyjné& sytemu EHR oraz EHR drugiej generacji z systemami HIS.
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System opieki zdrowotnej Niemiec

Niemiecki system opieki zdrowotnej i ubezger spotecznych swoimi korzeniami siega
do Otto von Bismarck’s Insurence Act of 1883, stynnej ustawy ubezpieczeniowej Otto von
Bismarka (Gesetzliche Krankenversicherung — GKV).Regulowata ona ramy organizacyjne dla
dziatania publicznej opieki zdrowotnej oraz ksztatt i q@tnikdw ubezpieczenia chorobowego
lub funduszy, dostawcow ustug, lekarzy i szpitali. W 1885 rokgt@lmna opiek 26 procent
najnizj zarabiaggcych obywateli Niemiec. Przez kolejne lata jej funkcjonowania obejmowata ona
coraz szersze rzesze pracownikdéw poszczegolnyehi gaémieckiej gospodarki. Obecnie 85 %
populacji obj¢e jest podstawowym, to jest ,ustawowym ubezpieczeniem zdrowotnym”, ktory
stanowi standardowy poziom pokrycia zapotrzebowania na ustugi zdrowotne. Natomiast
pozostata ogc spoteczéstwa niemieckiego korzysta z prywatnego ubezpieczenia zdrowotnego
oferujacego dodatkowe korzgi. Na dzié dzisiejszy funkcjonw w Niemczech trzy
obowigzkowe systemy ubezpieaze/spoétfinansowane przez pracodaw@racownikow:

v podstawowe ubezpieczenie ( Gesetzliche Krankrnversicherung i Private
Krankenfersicherung),

v ubezpieczenie wypadkowe ( Unfallversicherung),

v’ opieki dlugoterminowej (Pflegeversicherung).

Zgodnie z danymiwiatowej Organizacji Zdrowia za lata 2005-2007, system opieki

zdrowotnej w Niemczech, w 77% byt finansowany przez obokawe ubezpieczenia, a 23%

przez ubezpieczenia prywatne.aRzczs$ciowo pokrywa koszty niskich ptac pracownikow,

ktorych skladki § ograniczone, natomiast pracownicy ozazych wynagrodzeniach ptac

sktadki w oparciu o ich dochody.

Niemiecka opieka zdrowotna opiera sg dwoch filarach funkcjonowania :

1. Paistwowa opieka zdrowotna oparta na szczeblu federalnym i regionalnym z 16
landowymi oddziatami.

2. Opieka zdrowotna oparta na finansowaniu przez prywatne towarzystwa ubezpiecze
zdrowotnych.

W Republice Federalnej Niemiec funkcjonuje ponad 250 publicznych instytucji
ubezpieczeniowych dla 72 milnionéw ubezpieczonych i okoto 50 prywatnych ubezpieczycieli
zdrowotnych z 7,1 milonem ubezpieczonych, gdwedczé udziela ponad 270 000 lekarzy,

77 000 dentystow, 22 000 farmaceutow i okoto 2000 szpitali.

Uwzgledniajg ustawiczne modernizowanie catego systemu opieki zdrowotnej oraz
sukcesywne jej informatyzowanie, natfewskaza na ewlucje aktow prawnych zwianych z jej
funkcjonowaniem, co przedstawiono pzgjiw uktadzie chronologicznym:
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1988 Health Care Reform Act of 1989
1992 Health Care Structure Act of 1993
1994 Social Code Book Xl (Statutory Long-Term Care Insurance)
1996 Health Insurance Contribution Rate Exoneration Act
1997 First and Second Statutory Health Insurance Restructuring Acts
1998 Act to Strengthen Solidarity in Statutory Health Insurance
1999 Statutory Health Insurance Reform Act of 2000
Act to Equalize Statutory Provisions in Statutory Health Insurance 2001
2000 Infection Protection Act.
2001 Social Code Book IX (Rehabilitation and Participation of Disabled People )
Reference Price Adjustment Act,
Pharmaceutical Budget Redemption Act,
Act to Reform the Risk Structure Compensation Scheme in Statutory Health
Insurance,
Act to Newly Regulate Choice of Sickness Funds.
2002 Pharmaceutical Expenditure Limitation Act,
Case Fees Act,
Contribution Rate Stabilization Act.
2003 Twelfth Social Code Book V Amendment Act,
First Case Fees Amendment Act,
Statutory Health Insurance Modernization Act,
2004 Act to Adjust the Financing of Dentures Second Case Fees Amendment Act

Zgodnie kierunkami gtonymi kierunkami unormawaw przedmiotowy zakresie,
legislacja obejmuje swym zakresem wszystkie sfery dZetrapieki zdrowotnej od poziomu
federalnego po przez poziom landow, sé@ywszy na szpitalach, praktykach lekarskich,
farmacji, dentystéw, fizykoterapitd.

Obecnie niemiecki system zdrowotny opiekacsi,socjalny” system ubezpieczeniowy, to
znaczy zorganizowany na poziomie krajowym, nakkpmlajobowizek zabezpieczenia opieki
zdrowotnej dla catej populacj spoteazéva. Odpowiednie prawo jest skodyfikowane w postaci
5 ( pieciu) rejestrow — opracowig book) pod nazw Socialgesetzbuch, 5. Buch.

Organizacja funkcjonalna sytemu opieki zdrowotnej podobnie jak \swici krajow
UE oparta jes na:

v’ opiece podstawowe] realizagj gtdwne zadania zwdane z prewencjd leczeniem
zachowawczym ok#&anej mianem (ambulatory care) finansowanej w oparciu o formute
fee-for-service opatt na Unified Assessment factor (Einheintlicher Bewertungsmasstab
EBM) ujednolicona ocena czynnika,

v opieka szpitalna jako zasadniczy fundament systemu opieki zdrowotnej oparty jest o
system mieszany publiczno - prywatny z placéwkami typu non-profit. Od roku 2004
wdrazany jest w jego funkcjonalnym obszarze opracowany w australi system DRG
(Diagniostic Related Groups) - ,Jednorodne Grupy Pacjentow” zadaniem ktorego jest
ustawiczna optymalizacja kosztéw. W roku 2008 system ten uzyskat rekomendacje do
zastosowania we wszystkich szpitalach.
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Gtéwnym kierunkiem narodowego programu dla zdrowia publicznego i zabezpieczenia
ustug zdrowotnych zawarta jest w Low for the Modernisation of Statuatory Health Indurance
(Gesetz zur Modernisierung der Gesetzlichen Krankerversicherung — GKV-
Modernisierungsgestaz — GMG zainicjowanych przez Federalnego Ministra Zdrowia, ktora
zostata ustanowiona 177slzienika 2003 roku, zaczeta obowyavac od 1 stycznia 2004 r.

Powysza inicjatywa zmodernizowata obowiamaj od 1988 roku 5th book of the ,,

Social Low Book” wprowadzag wiele zapisow zmieniagych dotychczasowe reguty. ddizy
innymi GMG uporadkowata wymogi kodyfikacji w zmodyfikowanym systemie aplikacji
uszczegotawiap zawarté¢ eEHR oraz komunikacji elektronicznej
(http://bundesrecht.juris.de/bundesrecht/sgb_5/gesamt.pdf).

Powyssza modernizacja prawa dotyczacego sytemu ubezpiecizewotnych implikowata
koniecznéc zmiany Niemieckiej Straegi Modernizacja-Zdrowia naktadajebowhzek
sukcesywnej implementacji ndzy innymi:

Identyfikacji pacjenta,

Elektronicznej Karty Zdrowotnej,

Ustanowienie Centrum Kompetencyjnego (gematik — Gesellschaft fur Telematik),
Opracowanie nowej , The Germany e-Health Strategy” w czerwcu 2005 roku.

AN NI NN

Strategicznym kierunkiem dziaaealizujecych ustalenia wynikage z inicjatywy GMG
realizowanym obecnie w tym zakresie, jest modernizacja istejejainfrastruktury
wykorzystujgej technologi ICT, polegajgych potgzenie catego sytemu w oparciou o Virtual
Private Netwoorks (VPNSs) i wyspecjalizowsacentarl infrastruktue. Zadania te z punktu
widzenia ministerialnego doprowagdzlo okrélonych korzyci zwiazanych z on-line’owym
dostgem do wszelkich niezliinych informacji oraz znageej racjonalizacji kosztow.

Od samego poatku reformowania niemieckiego sytemu opieki zdrowotnej tj.; od 1988
roku oraz ustawicznym wkraczaniem w s$fier nowej dziedziny naukowej, jakstala sie¢
informatyka. Zaobserwowano coraz szersze zainteresowanie fundacji, organizacji
wspottworacych system opieki zdrowotnej, ubezpieczycieli tak publicxznych jak i prywatnych,
celem szerszego jej wykorzytania dla dobra pacjenta i minimalizacji kosztow obstugi catego
system. Ostatecznie w styczniu 2005 roku zostatza@adémematik GmbH (Gesellschaft fir
Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH)zadaniem ktérej jest gdzy innymi
wprowadzenie, utrzymanie i rozwoj elektronicznej karty zdrowia (eGK). Donziagjlanstytuciji
jest utrzymanie catej infrastruktury jako podstawy do elektronicznego przesytania danych i
wnioskébw w sektorze ochrony zdrowia. Gematik odpowiada réwrma kompleksowe
rozwijanie standardow dla tworzenia i funkcjonowania wspélnej infrastrukturyndsci
wszystkich stron w catym sektorze ochrony zdrowia.. Udziatowcami gematik jest 15 organizacji
z niemieckiego sektora ochrony zdrowia, do krtérychzaale

v' DAV - Deutscher Apothekerverband eV,

v AOK, Bundesverband,

v Bundesarztekammer / Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammer,
Bundeszahnarztekammer,

Bundesknappschatft,

Bundesverband der Betriebskrankenkassen,

Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen,

ANRNRN
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Deutsche Krankenhaus-Gesellschaft eV,

IKK -Bundesverband,

Kassenarztliche Bundesvereinigung,

See-Krankenkasse,

VdAK - Verband der Angestellten Krankenkassen eV / AEV -
Arbeiterersatzkassen-Verband eV,

Verband der privaten Krankenversicherungen.

ANANENENEN

(\

W skiad rady nadzorczej (doradczej) gematik GmbH wclhquzedstawiciele wiadzy
Federalnej, reprezentanci landéw (powiatow), naukowcy i przedstawiciele stowarzysze
przemystowych. W pracach rady zaamgeani & rowniez przedstawiciele pacjentow, jak
rowniez przedstawiciele federalnych ghi ochrony danych i Federalnego thbm ds.
Bezpieczéastwa Informacji (Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI).

W obszarze dziata bezpdrednich gemetik GmbH jest wiele inicjatyw
migdzynarodowych jak i regionalnych zmiergajch do catkowitego zinformatyzowania sytemu
opieki zdrowotnej ze wszystkimi uczestnikami go wspoitwoymi. Kolejnym istotnym
kierunkiem dziatania jestadenie do zapewnienia interoperacyjoiostosowanych w niemczech
rozwiazan z UE. Do najwaniejszych dziald mazna zaliczy :

1. W ramach wspotpracy mikgynarodowa opartej o pacjenta:

uczestnictwo giciu wybranych szpitali landu Schleswig-Holstein w niesienie
pomocy medycznej ponad 1200 pacjentom z Norwegi w ramach pomostu
medycznego.

2. W ramch wspotpracy regionalnej realizowaa@mojekty pilotazowe z zakresu
kompleksowego wykorzystania ICT polegagana:

v' umazliwienu petnej komunikacja portlzy wszystkimi uczestnikami systemu
(szpitale, instytucje ubezpieczenia zdrowotnego, lekarzy specjalistow, lekarzy
domowycc, dentystow i farmaceutow).

v’ sieciowej komunikacji wszystkich uczetnikow systemu wymigoiajh
dokumentag medyczn i danych pacjentow.

v wykorzystanie elektronicznego rekordu pacjenta do kompletnej dokumentacji
medycznej pacjenta.

Dziatania te podzielono na cztery etapy. Z czego pierwszy etap rozwojiorzato
obligatoryjne zagwarantowanie dla wszystkich ubezpieczonych pacentéwick 2@08 roku.

v’ Elektroniczn, aktualizacji danych z karty ubezpieczenia do elektronicznej karty
pacjenta.

v' Wprowadzenie Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnegmriae reverse
odwrotne.
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W drugim etapie zalmno obligatoryjne zagwarantowanie dla wszystkich
ubezpieczonych pacentdw ligzod potowy 2008 roku:

v Elektroniczne recepty.

W trzecim etapie zaimno obligatoryjne zagwarantowanie dla wszystkich
ubezpieczonych pacentow szaougtp kaica 2009 roku:

v' wprowadzenie zestawu danych dla ratownictwa medycznbego,
v' wprowadzenie dokumentacji farmaceutycznej.

W czwartym etapie zatlono obligatoryjne zagwarantowanie dla wszystkich
ubezpieczonych pacentow realizgppnizszych zad#, szacujg realizacje do kiecca 2009 roku.

v Electronic patient receipt. (Potwierdzenie przyjecia degktroniczm).
v’ Electronic health record. (Elektroniczny rekor zdrowotny).
v' Electronic letter of referral. (Przekaz skierowania drelgktroniczia).

W ramach zaloonych programow w poszczegolnych regionach pitmtaych zgodnie z
ponizszym zestawieniem :

v" Flensburg
Wolfsburg

Trier

Bochum / Essen

Loébau / Zittau

NN N NN

Heilbronn

v Ingolstadt
ustalono prowadzenie testéw na poipulacji 10.000 ubezpieczonych osob.

3. W ramch rozwoju telemedycyny za@mo realizacjgnastpujacych elementow:

v Elektroniczny dokument fsamdci pacjenta "eZdrowie karty Schleswig-
Holstein" Telemedyczne zabezpieczenie pacjentow z zespotentomigmyna
(TSGZ), Teleradiologiczne zabezpieczenie regionu.

Zrealizowanie do kaca 2009 roku Elektronicznej Karty Pacjenta.

Partnerstwo dla serca.

Telemedyczne zabezpieczenie pacjentow z zespoteficovigm (badanie na 570
pacjentach).

Wspdipraca pomgidzy Charité Berlin, ICW AG, Bosch, Barmer Ersatzkasse.
Wspdipraca porgidzy Barmer Ersatzkasse i ICW AG.

Electroniczny Rekord Pacjenta dla ubezpieczonych z Barmer Ersatzkasse (ok. 5.3
min ubezpieczonych).

AN

AN
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> Electronische Gesunheistkarte ( Elektroniczna Karta Ubezpieczenia)

Elektroniczna karta ubezpieczenia zdrowotnego (eGK- z dniem 1 stycznia 2006 roku
catkowicie miata zaspi¢ dotychczas stosowarkKVK, ktdra obowizywata od 1 stycznia 1995
roku. Wdraanie to jednak lekko siop&nito. Mimo to, zgodnie z zapisami ( 8§ 291 SGB v) eGK
jest kart z mikroprocesorem ,Prozessor-Chipkarte” o znacznie robudowanej strukturze
informacyjnej z uwzglgnieniem wymogoéw europejskiej karty ubezpieczenia zdrowotnego.

> Electronische Patientenakte EPA ( Elektroniczna Karata Pacjenta)

Elektroniczna Karta Pacjenta — w swych zataeniach ma b§ wprowadzona jako ostateczna
ekspansiji opcji elektronicznej karty zdrowiaw do ogdlnego poziomu jej wzkoryzstania. Zgodnie
z zal@eniami na tej karcie zawartsa informacje o przebiegu dotychczasowego leczenia
(historia choroby), wszelkie viaiejsze badania laboratoryjne, istotneczidj rentgenowskie oraz
cyfrowe dane innych waych bada i procedur medycznych. Niedaleka przysztma potgzy¢
sieciowo wspoOtprac poszczegoélnych szpitali, lekarzy specjalistébw, lekarzy domowych,
rehabilitantd, farmaceutow umawiajac zintegrowane leczenie. Doptelo tych danych dulzie
usankcjonowane danymi osobowymi pacjenta PIN oraz w zakresie ochrony danych medycznych
przy pomocy ID lekarza.

> Elektronisches Rezept (recepta elektroniczna)

Zgodnie z uwarunkowaniami prawnymi z zgopacjenta, wszystkie zalecane leki radmy¢
zapisane na Elektronicznej Karcie Pacjenta przez lekarza. 722omo zapobiec podwojnej
ordynaciji tych samych recept oraz wykluczenie interreakcji z innymi lekami. Roemve to w
mysl zatozen twércdw systemu mi@ doprowadziddo znaczcej poprawy jakéci leczenia, gdy
niektére kombinacje lekéw magdoprowadzi do pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, a w
skrajnych przypadkach magpowodowa smierc.

» Telemedizin (Telemedycyna)

Telemedycynajest podzbiorem szerszego zakresu zwanego telematydakresieswiadczenia
opieki zdrowotnej opisaf diagnostyk, terapi¢ i konsultacje umidiwiajac zacieranie
wystepujacej przestrzeni lub czasu w sposob ( "asynchroniczne") na odtlagiedzy lekarzem,
farmacewt i pacjentem lub po madzy dwoma konsultugymi lekarzami wykorzystug
komunikacje elektroniczn
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» Ratownictwo medyczne i bezpiecZestwo danych

W nagtych zdarzeniach takich jak wypadek drogowy, wypadek w sporcie, wypadek w szkole,
wypadku przy pracy lub w przypadku zawatu serca lub udaru mozgu, istotne jest zbye lekarz byt
w stanie dokona prawidtowe] diagnozy w mdiwie najkrotszym czasie. @Egto jest to
prawdziwe wyzwanie, przyktadowo lekarz pogotowia nie znapacjenta. W takim przypadku
zbawienne mog by¢ dane zapisane na Elektronicznej Karcie pacjenta. Pozwala to lekarzowi
pogotowia i upowznionemu personelowi medycznemu w szpitalach lub ustugach ratownictwa
medycznego otrzymywa przeglgd istotnych danych medycznych, takich jak podstawowe
choroby lub alergie na pacjenta. Informacje testz mog ocali¢ zycie w nagtych przypadkach.
Wszystkie te dane zapisane na Elektronicznej karcie Pacjenta loydgudostenione przez
osoby uprawnione z zawodéw medycznych ID.

Normy i standardy gwarantuj gce pein g funkcjonaino sé

Omawiane powsg zadania méiwe s do realizacji w formie cyfrowej dokumentacji z
wykorzystaniem komunikacji elektronicznej dzieki praktycznemu wykorzystarédtowych
norm i standardéw opracowanych pod pasae potrzeby przez miezynarodpwrganizac
standaryzujga ISO i europejski komitet normalizacyjny CEN. Jako fundamentalne dokumenty
nalezy wyroznic¢, jak pongej:

ISO 18308 - 2004"Requirements for an Electronic Health Record Reference Architecture”
opartego o rozwigania dotycace standardi i architektury EHR opracowane i piteyjprzez
CEN w dokumentach CEN ENV 13606.

ISO/DTR 20514 — 2005 Electronic Health Record Definition, Scope and Context. W ktorej
referencyjny model openEHR z CEN ENV 13606 zostat usankcjonowany.

Jako podstawdefiniowania przyto dokumentyCEN EN 13606(EN 13606-1:2007, EN
13606-2:2007, EN 13606-3:2008, EN 13606-4:2007) jako gtGwddto, z HL7 przyjeto a&ci
dotyczca of the Reference Information Model Version 1.19 , a OpenEHR dostarczyty materiat
archetypow.
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V Zalecane rozwi gzania legislacyjne zwi gzane z wymian g informacji
medycznej

W ramach proponowanego projektu ustawowego uregulowania tadu w systemie
informacyjnym ochrony zdrowia, bezwezgdhie powinno b§ zapisane zalecenie dotyce
stosowania okigonych norm regulujaych konstrukcje i kodyfikacje poszczegdlnych modutow
tych systemow. Naky w tym momencie wskazana opracowania nagtujacych instytucji i
organizacji zajmujgych st normalizacjai dostarczaniem standardow do wymiany informacji w
formacie cyfrowym (1SO, CEN, PKN, HL7, SNOMED CT, DICOM 3) dla chrony zdrowia.

Natomiast w drodze stosownych rozpmizer ministra widciwego do spraw zdrowia we
wspotpracy z ministrem spraw wegtrznych i administracji oraz ministra wtawego do spraw
informatyzacji okrélenie szczegotowych zakresow informacji na poszczegolnych poziomach
funkcjonalnych celem zagwarantowania odpowiedniej redundancji powstatych zbioréw oraz
interoperacyjnéci w ramach infrastruktury informacyjnej i informatycznefp@va.

Réwnie wanym i nie mniej istotnym warunkiem determincysn przetamanie obecnego
impasu w budowie i przggiu w Polsce okrdonych standardow i norm dotygz/ch systemu
(-6w) informatycznego(-ych), jest aktywna wspéipraca i przede wszystkim afiliacja z
europejskimi organizacjami opracowyweyami przedmiotowe zagadnienia. Nie mniejawvam
aspektem naszym zdaniem jest konieézmataczenia odpowiednich Komitetéw Technicznych -
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego, w opracowanie i realizagidania informatyzacji
sektora ochrony zdrowia w Polsce.
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VI. Podsumowanie

Zatozen do projektu ustawy o systemie informacyjnym w ochronie zdrowia
W zatlazeniach projektodawcéw zapisy ustapgwinny umazliwic :

1. Stworzenie optymalnych warunkéw do uruchomienia i eksploatacji systeméw
teleinformatycznych w ochronie zdrowia, zgodnych z Planem Informatyzat§it#a na lata
2007 - 2013, dokumentami strategicznymi pgiayni przez Rag Ministrow majeych
szczegolne znaczenie dla polityki zdrowotnej, w tym polityki bezpfestwa zdrowotnego.

W tym momencie nal@oby postawi¢ zasadnicze pytanie kto, kiedy i w jakiej skiadni
merytoryczno-funkcjonalnej zdefiniowat cytowane sformutowsystemow teleinformatycznych
w ochronie zdrowiaoraz gdzie zostaty one opublikowane ?

2. Optymalizacje procesow informatyzacji sektora ochrony zdrowia poprzez ich
uwspolnienie z Planem Informatyzacjifi3ava.

W jaki sposéb naly optymalizowa procesy informatyzowasektora ochrony zdrowia z Planem
Informatyzacji Pastwa, jeeli nie posiadamy Planu Informatyzacji Ochrony Zdrowia , a nadto
nie istniejescista i jednoznaczna definicja systemow teleinformatycznych teleinformatycznych
ochronie zdrowia ?

3. Stworzenie  warunkéw umldwiajacych stale podnoszenie poziomu wiedzy
spoteczéastwa o maliwosciach i korzygciach wynikajgych z wykorzystywania elektronicznej
drogi udostpniania ustug e-zdrowie poprzez ich rozwdj ustug, w tym min. Aimienie
ustugobiorcom dospyu on-line do danych o zrealizowanych na ich rzecz ustugach zdrowotnych
oraz umaliwienie dokonywania zapisow do lekarza w trybie on-line.

Watpliwym jest dycie sformutowaniaudostgnianie ustug e-zdrowie w przypadku braku
jednoznacznej definicji samego pog e-zdrowie, tym samym w jaki sposékmaocudostpniac
ustuge nie posiadajcq spojnej wyktadni leksykalne ?

4. Okrglenie minimalnych warunkdéw organizacyjno-technicznych, jakie powinny sgetnia
systemy informatyczne funkcjona@ w ochronie zdrowia, zwiaszcza obstugyeh rejestry
medyczne, w tym rejestry publiczne.

Kto, posiada delegacje ustawowe oraz w oparciu o jakie standaxdly dkreslane minimalne
warunki organizacyjno-techniczne w stosunku do nie zdefiniowanych systemow informatycznych?

5. Stworzenie warunkOw umldwiajacych integracje rejestrow medycznych, w tym
rejestrow publicznych w ochronie zdrowia.

Kto posiada delegacje ustawowe oraz w oparciu o jakie standadty ibtegrowane rejestry
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medyczne, ktoryclitworzenie zaklada przedmiotowy projekt, a nadto pod czyim nadzorem
instytucjonalnym?

6. Stworzenie warunkéw umliwiajacych podmiotom sektora ochrony zdrowia efektywn
wymiarg informacji drog elektroniczg.

Jaki podmiot uzyska delegacje ustawowe do definiowania klaki@ sposobu wymiany nie
zdefiniowanej i okrdonej merytoryczno-funkcjonalnej informac;ji?

7. Informatyzacjei optymalizacjeprocesoéw administracyjnych w ochronie zdrowia w tym
procesow sprawozdawczych realizowanych przez ustugodawcow.

Jaki podmiot uzyska delegacje ustawowe do definiowania islaki@ sposobu i zakresu
optymalizacji procesow administracyjnych nie posiadggh usystematyzowanego obiegu
dokumentéw?

8. Stworzenie optymalnych warunkéw do prowadzenia przez ustugodawcéw dokumentacji
medycznej w formie elektronicznej oraz jej wymiany.

Kto, posiada delegacje ustawowe oraz w oparciu o jakie standaxdly dkreslane minimalne
warunki merytoryczno-organizacyjnej wobec wymaganej dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej wymiany pomigzy podmiotami bez naruszenia ohgmigcych obostrzé zwigzanych z
ustawy o ochronie danych osobowych?

9. Stworzenie optymalnych warunkéw uhiwiajacych skuteczp absorpa funduszy Unii
Europejskiej dotyceych informatyzacji i rozwoju spoteczgtwa informacyjnego w ochronie
zdrowia.

Jakie instytucje posiadajgdpowiednie i wymagalne umocowania do absorpcji funduszy Unii
Europejskiej i w oparciu o jakie programy?
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Znaczenie rejestrow medycznych i infrastruktury informacyjnej - stan
obecny iwytyczne

Zgodnie z tezami zawartymi w pozycji ,Nowoczesna infrastruktura informacyjna
podstavy taniego i przyjaznego patwa obywatelskiego”, w ktérej dokonano oceny istoigja
infrastruktury informacyjnej pestwa w Polsce, jako jej gibwne cechy wymienalezy m in.:

v’ brak strategicznego modelu infrastruktury informacyjnej,

v/ autonomizacjegystemow i zasobow informacyjnych,

v' postugiwanie sigtarymi procedurami mimo wykorzystywania nowych
technologii,

v dezintegracjg brak interoperacyjniei poszczegolnych systeméw
informatycznych,

v brak wspolnych standardéw informacyjnych oraz domingeptoréw systemow
nad wytkownikami.

Wielu autorow opracowa tematycznych dostrzegaja brak zainteresowania
informacyjnym aspektem transformacji, uwaza to za gtébwa przyczyr tak ztego stanu
infrastruktury informacyjnej pestwa polskiego. Wynikiem tego systemy informacyjne
obstugujge nowe instytucje i mechanizmy spoteczne oraz ekonomiczne powstawaty w sposob
nieskoordynowany, niezaleie od siebie. Taki proces budowy i tworzenia systemow
informacyjnych, realizowany byt i jest w spos6b autonomiczny przegyreentralne oraz
przez organy samagdu terytorialnego. Niezataeie nalayly si¢ na to zmiany jak&iowe
uwarunkowa technologicznych i telekomunikacyjnych. adznie doprowadzito to, do
uksztattowania siew Polsce infrastruktury informacyjnej fgtwa stanowiaej zbiorowd¢
autonomicznych, esto nieprofesjonalnie zaprojektowanych systemow informatycznych w
oderwaniu od systeméw informacyjnych, ktérych wielokrotmie byto brak w fazie projektowej
systemoOw informatycznych. Dochodzito i dochodzi do dnia dzisiejszego do kuriozalnych
sytuacji,ze system informatyczny jako nadzie techniczne realizujge system informacyjny, ma
wykreowa sam system informacyjny.

W chwili obecnej, infrastruktura informacyjna polskiego systemu ochrony zdrowia w
znacacym stopniu nie odbiega od stanu infrastruktury informacyjnéstpa. W systemie tym
funkcjonuje blisko 100 rejestréw medycznychddrych rejestrami publicznymi. Istnieje rownie
kilkaset innych baz danych, ktére utworzone zostaly na potrzebyn baalzkowych, ktore
rowniez wykorzystywane $ jak autonomicznezrodia informacji. Ksztatt i funkcjonalr$o
rejestrow publicznych ma zdecydowany wplyw na ksztattowanie agkuz i tadu
informacyjnego, co z koleji ma kluczowe znaczenie ( poniewgmocy prawa” posiadaj
rekojmi¢ wiary publicznej w tym sensige stanowq baz informacyjra) dla podejmowania
decyzji oraz rénorodnych dziak ekonomicznych, spotecznych i administracyjnych.

Na dzié dzisiejszy, wykorzystywane rejestry i bazy charakteryzig zjawiskiem
nagminnego nadmiarowego powielania i utracania spdjrdanych w nich samych. Dane te,
czesto charakteryzajsie znaczm hermetyczngcia( nie mo@g by¢ udostgnione), gdy nie s do
tego przygotowane systemy informatyczne je obshogujaWynika to z faktu digj
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autonomicznéci  rejestrow  pierwotnych, co praktycznie wyklucza 4iwos¢é ich
interoperactjnego wykorzystywania.

Zasadnicze cech charakterymga obecnie funkcjonagy system informacyjny w
ochronie zdrowia to m.in.:

v redundancja danych —egsto te same dane ® réznych rejestrach, a nawet bardzo
zblizone rejestry gprowadzone przez dwaage podmiot,

v niespojné¢ danych pomidzy r&nymi rejestrami - te same dane wmgch rejestrach
mog by¢ rézne (np. zmiana adresu nie jest automatycznie uaktualniana we wszystkich
rejestrach, w ktérych ten adres wysigvat itd.,

v’ brak wspotpracy z rejestrami referencyjnymi — generalnie rejestry nie odvsatagjo
bazowych rejestrow referencyjnych (PESEL, Teryt, KRS),

v’ brak wspotpracy pomégzy rejestrami w ochronie zdrowia — rejestry medyczne nie
korzystaj z informacjizrédtowych, juz istniepcych w innych rejestrach medycznych,

v’ brak jednolitego modelu danych — rejestry medyczne nie korzysiagnolitego modelu
danych,

v’ brak standardéw komunikacyjnych — nie ma wypracowanych i narzuconych standardéw
komunikacyjnych mjdzy systemami teleinformatycznymi pragzymi w ochronie
zdrowia,

v' brak struktury i zalenosci pomigdzy rejestrami w ochronie zdrowia.

Zgodnie z definigg zawarh w art. 3 pkt 5 Ustawy z dnia 17 lutego 2005r. o
informatyzacji dziatalnéci podmiotéw realizyjcych zadania publiczne], wigzaé¢ rejestrow
medycznych ma status rejestréw publicznych. Zatem dziabajagodzie z zapisami powszej
ustawy, przy pormdkowaniu tadu infor,macyjnego i informatycznego ugle

v ustali¢minimalne, gwarantuge otwarté¢ standardéw informatycznych w systemie
ochrony zdrowia , wymagania dla systeméw teleinformatycznygivanych do
realizacji zada publicznych oraz dla rejestréw publicznych i wymiany informacji w
formie elektronicznej z podmiotami publicznymi,

v' dostosowa systemy teleinformatyczne w systemie ochrony zdrovwyavane do
realizacji zada publicznych do minimalnych, gwarantajch otwarté¢ standardow
informatycznych, wymagadla systemow teleinformatycznychywanych do realizaciji
zada publicznych,

v dostosowarejestry publiczne i wymianinformacji w formie elektronicznej z
podmiotami publicznymi do minimalnych, gwarantwyjgh otwarté¢ standardow
informatycznych, wymagadla rejestrow publicznych i wymiany informaciji z
podmiotami publicznymi,

v zagwarantowakontrole projektéw informatyczych w systemie ochrony zdrowia o
publicznym zastosowaniu, systemow teleinformatycznysfvanych do realizacji zada
publicznych, rejestrow publicznych i wymiany informacji w formie elektronicznej z
podmiotami publicznymi,

v’ zagwarantow& wymiare informacji dro@ elektronicza, w tym dokumentéw
elektronicznych, pomdzy podmiotami systemu ochrony zdrowia i podmiotami
publicznymi jak i nie publicznymi

Projekt jest wspétfina nsowany ze Srodkéw UE dla proje ktu Tra nsition Facility 2006/018-180.01.01
“Wdrozenie | kontro la stosowa nia norm europeskich dla syst eméw teleinformatycanych wochronie zdrowid

UNIA EUROPEJSKA



v’ Zagwarantowa i wyspecyfikow& modele rozwizax stosowanych w oprogramowaniu
umazliwiajacym laczenie i wymian informacji, w tym przestanie dokumentow
elektronicznych, pomdzy systemami teleinformatycznymi podmiotow publicznych a
systemami podmiotoéw niegtlacymi podmiotami publicznymi.

Dazac do poprawy funkcjonaldoi i realizacji oczekiwanej oraz wymaganej ich
interoperacyjnéci nalezy:

- doprowadz do unifikacji (wyeliminowanie autonomiczém) systemow
informacyjnych ochrony zdrowia obstugaych procedury administracyjne
po przez:

v' stosowanie obligatoryjnych wspdlnych standardéw informacyjnych we
wszystkich systemach informacyjnych sektora publicznego,

v' obowiazek wymiany informacji, minimalizacjpierwotnego zbierania
informacji od obywateli i podmiotow ochrony zdrowia,

v' zakazzadania informacji: od obywateli i podmiotéw ochrony zdrowiag|e
informacja istnieje w ktérymkolwiek z systemow informacyjnych
administraciji,

v opracowanie i upowszechnienie kompleksu standardéw informacyjnych
obligatoryjnych dla catego sektora ochrony zdrowia.

- doprowadzt do integracji rejestréw medycznych z trzema bazowymi systemami
identyfikacji:

v 0s0b fizycznych,

v’ jednostek organizacyjnych (os6b prawnych i jednostek organizacyjnych,
nie posiadajaych osobowgci prawnej),

v’ jednostek terytorialnego podziatu kraju

jako jedynymi pierwotnymi systemami referencyjnymi dla sektora publicznego oraz
uniemealiwi¢ tworzenie innych systemow identyfikacyjnych osob, jednostek organizacyjnych i
jednostek terytorialnych jako rejestrow pierwotnych.

- doprowadz do aktualizacji danych w rejestrach medycznych Zagoimictwem
bazowych rejestrow referencyjnych oraz wzajemymiarg danych pomidzy
rejestrami medycznymi, po przez :

v on-line’owy audit rejestrow medycznych, oiemie metod, zakresu i

trybu ich reengineeringu,
v on-line’owy audit procedur administracyjnych,
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v" kompleksowy przeghi dotychczas wydanych aktéw prawnych
regulupcych zaradzanie informacjav ochronie zdrowia podakem
zgodndci z wymogami infrastruktury informacyjnej fistwa,

v uruchomienie dedykowanych serwiséw i ustug informacyjnych
dostnych obywatelom i organizacjom jako dobro publiczne.

Celem zagwarantowania spood informacyjnej konieczne jest rowmieokreilenie
hierarchii pom¢dzy rejestrami medycznymi oraz zasad ich aktualizacji w celu wyeliminowania
konieczndci wielokrotnego zbierania tych samych danych, podniesieniggakpomadzonej
informacji oraz unikania zfinego obciaania podmiotoéw obowizkami informacyjnymi.

W ramach dziala poradkujacych system informacyjny konieczne jest réwnie
usystematyzowanie funkcjormglych rejestrow, ich przebudew modernizag oraz
wprowadzenie jednolitych zasad prowadzenia i korzystania z tych rejestrow.

Zgodnie z zalgeniami koncepcji opracowanej przez beneficjenta, rejestry ismney
wsparte zostanpo przez:

integracjez rejestrami referencyjnymi,

integracjez Elektroniczi Platformy Ustug Administracji Publicznej (e-PUAP),
wykorzystanie dokumentu elektronicznego do komunikacji w ochronie zdrowia,
integracjez systemami elektronicznego obiegu dokumentow, w tym z Elektronicznym
Urzedem Podawczym,

zgodna¢ z wybranymi standardami wybranymi dla rejestréw medycznych,

mozliwos¢ pobierania optat na drodze elektronicznej za wpis do niektérych rejestrow,
archiwizacja danych w archiwum elektronicznym.

ANANENEN

ANANEN

Dla zagwarantowania powodzenia planowanym procesom modernizacji i informatyzaciji
tych rejestrow, przed ich przebudgptudziez ucyfrawianiem koniecznym jest dokonanie analizy
funkcjonalnej poszczegolnych rejestrow, tzn. ustalenie:

v celu i formy prowadzenia rejestru,
v’ ustalenia kto prowadzi i korzysta z rejestru,
v zakresu gromadzonych i przetwarzanych danych.

Dodatkowo, w przypadku rejestrow prowadzonych elektronicznie konieczne jest ustalenie
m.in: modelu danych, metadanych, sposobu ich aktualizacji, zastosowanych standardow
komunikacji, oraz formy przechowywania danych. Niezaie, naley rowniez:

v przeprowadz weryfikacje wspotpracy z innymi systemami,

v zweryfikowa i wyskalowa platforre na jakiej one pracaj (systemy baz
danych, systemy operacyjne, platforma sfgwa),

v okredli¢c w jaki sposGb daneasudostpniane innym gytkownikom i ewentualnie
innym systemom informatycznym.

v opracowasposoby i systemy uwierzytelniania dgst do ich zasobow oraz
sposby ochrony i obrony przed nieupaw@nym dostpem i niekontrolowas
utratadanych.
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Ucyfrowienie rejestréw wymaga ponadto dokonania wyboru standardu ich prowadzenia w
formie elektronicznej i standardu komunikacji podzg nimi. Wptyw na podniesienie jas@
informacji w ochronie zdrowia poprzez modernizatjeiwspdlnienie rejestrow  magmiet
obecnie realizowane dwa projekty finansowane s$melkdéw unijnych w ramach programu
.lnnowacyjna Gospodarka Narodowe Strategiczne Ramy Odniesienia 2007 - 2013,
przedstawione pongj:

1. Projekt przebudowy, dostosowania, utrzymywania i monitorowania rejestréow i innych
zasobow ochrony zdrowia przez organy publiczne, w tym administrpajstwowg i
samoradowy., oraz

2. Projekt Platformy udospiania on-line przeddorcom ustug i zasobow cyfrowych
rejestrow medycznych.

Zgodnie z zalgeniami beneficjenta w ramach realizacji pierwszego projektu celem jest m.in.:

przebudowa oraz informatyzacja rejestréw publicznych w ochronie zdrowia,

wzajemna integracja rejestrow publicznych w ochronie zdrowia,

integracja z rejestrami referencyjnymi takimi jak (KRS, PESEL, REGON itp.)
dostosowanie do wymogow wynikajch z zalece europejskich i regulacji prawnych
przygotowywanych przez instytucje odpowiedzialne za nadzér nad informatyzacja
sektora publicznego (zwlaszcza MSWiIA).

DI NI NN

Zgodnie z tymi zamierzeniami, nadziem umaliwiajacym realizacji celéw ma gy
m.in. opracowanie modeli rejestréw medyczneych w postaci oprogramowania informatycznego,
udostgnionego instytucjom publicznym odpowiedzialnym za prowadzenie tych rejestrow.

W ramach realizacji drugiego projektu zgodnie z zami beneficjenta , ma powéta
Platforma Elektroniczna umfiwiajaca dwustrons wymiare dokumentéw nidzy podmiotami
sektora ochrony zdrowia, a podmiotami publicznymi. Z zachowaniem niezaprzéézalno
bezpieczastwo oraz niezawodioi swiadczonych ustug.

Osiagnigcie powyszego rezultau ma byizyskane poprzez zintegrowanie tej platformy z
rejestrami, prowadzonymi wg. modelu opracowanego w ramach pierwszego projektu. Zdaniem
beneficjenta, znalazto to swoje odzwierciedlenie rowmeRozporadzeniu Rady Ministrow z
dnia 27 marca 2007 w sprawie Planu Informatyzaajs®ea na lata 2007 — 2010 (Dz.U. Nr 61,
poz. 415), jednate zostata tu pominieta tematyka podmiotow niepublicznych cmsal) na
rynku ochrony zdrowia w UE.
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