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Uprzejmie informujg, iz do przestanego przy pismie z dnia 14 maja 2012 r., znak: MZ-

0ZZ-0212-28161-1/KM/12  projekiu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie

minimalnych wymagarn dla niekidrych systemdw teleinformatycznych funkcjonujgcych w

ramach obslugi systemu informacji w ochronie zdrowia, zglaszam nastgpujace uwagi:

I. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia okre§la minimalng funkcjonalno$é systeméw

monitorowania, zakres  struktury  dokumentéw, formatéw  danych, protokolow

komunikacyjnych i szyfrujacych oraz wymagania standaryzujace w zakresie bezpieczenstwa,

wydajnosci 1 ich rozwoju. Jednym z systemoéw wymienionych w §1 projektu rozporzadzenia

jest System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej dla ktérego

administratorem danych oraz administratorem systemu teleinformatycznego jest Minister

Zdrowia. W systemie przetwarzane sq migdzy innymi dane przekazywane przez NFZ w

zwigzku z art. 20, 22 i 23 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

$rodkéw publicznych. Dane przetwarzane w systemie musza speiniaé wymagania

standaryzujace okres$lone dla formatu XML, w strukturach i formatach umozZliwiajgcych

komunikacj¢ z innymi systemami dziedzinowymi funkcjonujacymi w ochronie zdrowia, z

wykorzystaniem okredlonych protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych. Wymagania

dotyczace SZBI sa wspdlne, i takie jak dla innych systeméw regulowanych w projektach

wezesniejszych rozporzadzen.

Z powyzszego wyraznie zatem wynika, ze Narodowy Fundusz Zdrowia nie jest ani

administratorem danych ani administratorem ww. systeméw.

Projekt rozporzgdzenia nie okresla minimalnych warunkéw technicznych (jak

przewiduje § 1), nie sa tez okreSlone ramy techniczne systemu. Poza tym projekt
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rozporzadzenia w proponowanym ksztalcie pozostaje w sprzecznosci z dnia 28 kwietnia 2011
I. ustawg o systemie informacji w ochronie zdrowia(Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pézn. Zm.), a
nawet wsobnie. Nalezy zwrécié uwage, ze poza systemem RUM NFZ powstaje drugi system
kolejkowy, ktérego administratorem zaréwno danych jak i samego systemu jest Minister
Zdrowia.

Art. 22 w ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia stanowi, i cyt.:
System RUM - NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktdrego celem jest przetwarzanie

danych o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej Jfinansowanych ze

Srodkow publicznych oraz rozliczanie tych swiadczer (wige raz juz prowadzone s kolejki).
Natomiast w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm.) w

art. 191a postanawia sie, iz cyt.: Rozliczenia ze Swiadczeniodawcami i aptekami Fundusz

realizuje poprzez System Rejestru Usiug Medyeznych - "RUM - NEZY o kforvm mowa w
fig

ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. 7 kolei art. 22
méwi, cyt.: Swiadczeniodawca udzielgjqcy $wiadczer wysokospecjalistycznych prowadzi liste
oczekujqcych na te Swiadczenia zgodnie z zasadami, o ktérych mowa w art. 207 21,

2. Listy oczekujacych na udzielenie $wiadczer wysokospecjalistycznych co najmniej raz
w miesiqcu sq przekazywane do Funduszu i ministra wlasciwego do spraw zdrowia, Przepisy
art. 23 stosuje si¢ odpowiednio.

3. Nadzér nad tworzeniem | prowadzeniem list oczekuyjqcych na  $wiadczenia
wysokospecjalistyczne prowadzi minister wlasciwy do spraw zdrowia, uwzgledniajqc
w szczegdlnosci zmiany terminu, zmiany kolejnosci i ich przyczyny.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia udostepnia na stronie internetowej ministerstwa
informacfe o liczbie oczekujacych na udzielenie $wiadczenia wysokospecjalistycznego i
Srednim czasie oczekiwania na te Swiadczenia, aktualizujqc jq nie rzadzief niz raz na miesiqc.
No i wracajac do ustawy o SIOZ.

Art. 27, 1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem
teleinformatycznym, w ktérym przetwarzane sq zbiorcze dane i informacje, o ktérych mowa w
art. 20, art, 22 (czyli kolgjki — jow.[) i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r .0
Swiadczeniach opiekzmomej Jinansowanych ze $rodkéw publicznych praekazywane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia oraz zbiorcze dane uzyskane na podstawie art. 10 ust. 2 Dbkt 1.

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej

sq jawne i udostepniane na portalu, o ktérym mowa w art. 36.



3. Administratorem systemu i _administratorem danvch przetwarzanvch w__ Systemie

Monirorowania Dostepnosci do Swiadczes Opieki Zdrowotnej jest minister wlasciwy do spraw

zdrowia. 1 tu zachodzi sprzecznoéé.

W projekcie rozporzadzenia podejscie do SZBI jest troche jak: opis calosci systemu
bezpicczenistwa, wraz z Polityka Bezpieczefistwa czy razem z procedurami bezpieczenstwa
fizycznego. Brak w projekcie rozporzadzenia innych odwolan do polskiego prawodawstwa
chociazby najwazniejszego: rozporzadzenia Ministra Spraw Wewngtrznych i Administracji z
dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie dokumentacji przetwarzania danych osobowych oraz
warunk6w technicznych i organizacyjnych, jakim powinny odpowiadaé urzadzenia i systemy
informatyczne shuzace do przetwarzania danych osobowych. Przywolywanie jedynie polskich
norm (bgdac akurat we wszystkich przywolanych przypadkach implementacja norm

zagranicznych) w mojej ocenie jest niewystarczajace. Od 1 stycznia 2003 stosowanie PN jest

juz_catkowicie dobrowolne, Przywolywanie PN w rozporzadzeniach ministréw nie skutkuje

natozeniem obowigzku stosowania PN, poniewaz jest to niezgodne z regutami legislacyjnymi -
akt prawny nizszego rz¢du nie moze zmieniaé postanowiesi akiu wyzszego rzedu. (z informacji
PKN) Zgodnie z art, 5 ust. 3 ustawy z dnia 12 wrze$nia 2002 1. o normalizacji, (Dz. U. z Nr

169, poz. 1386, z p6zn. zm.} stosowanie Polskich Norm jest dobrowolne.

2. Projekt rozporzadzenia stanowigcy realizacje zapiséw art. 31 ustawy o systemie w ochronie
zdrowia okresla opis Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi nie uwzgledniajac  $rodkéw  spozywezych specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 12, poz. 696, z pézn.zm.).

Brak peinego opisu Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi
spowoduje, ze baza bedzie gromadzila niepelne dane o obrocie lekami co spowoduje, ze

tworzone zestawienia i analizy z raportéw beda niekompletne.

3. Przyjete w projekcie rozporzadzenia zalozenie, iz dokumenty elektroniczne, o ktérych mowa
w § 7 ust. 1, podpisywane beda z wykorzystaniem profilu zaufanego ePUAP w ocenie
Narodowego Funduszu Zdrowia jest nie do przyjecia. Wynika to z faktu, iz wykorzystywanie
profilu ¢PUAP nie jest réwnowaine z zastosowaniem podpisu elektronicznego, co
zdecydowanie obniza poziom bezpieczenstwa danych jaki musi byé zapewniony przy

przekazywaniu danych dotyczacych ustugobiorcy.



W zwigzku z powyzszym wnosz¢ o wykredlenie w § 7 w ust. 3 wyrazow: ,albo z
wykorzystaniem profilu zaufanego ePUAP.”

4, W § 10 ust. 3 oraz § 11 ust. 1-3. uzyto pojeé jak ,kierownik podmiotu odpowiedzialnego za
dany system monitorowania”. Powstaje w zwigzku z tym pytanie czy ,kierownik podmiotu
odpowiedzialnego za dany system monitorowania” jest poj¢ciem tozsamym z ,,administratorem
systemu”, czy tez rozporzadzenie tworzy nowe podmioty z przypisanymi nowymi,
dodatkowymi uprawnieniami, jeéli tak to jakimi? Majac na uwadze ustawg o ochronie danych
osobowych wydaje sig, iz uzyte w projekcie pojecie nie jest tozsame z obowigzujacymi

regulacjami prawnymi przez co zachodzi trudno$¢ w interpretacji tozsamosci nazewnictwa.

5. Ad § 11 ust. 3 — przyjmuje si¢, iz administrator systemu prowadzi audyt, z kolei
w ust. 4 méwi si¢, iz audyt prowadzony jest przez audytora wewngtrznego. Niestety
te dwa przepisy wzajemnie si¢ wykluczaja. Audyt zawsze musi by¢ ,,zewngtrzny”, nie moze
by¢ wsobny. Administrator nie moze by¢ jednoczesnie audytorem wlasnego systemu.

Systemy, o ktérych mowa w rozporzadzeniu maja by¢ jawne, gdyz zgromadzone w nich dane
podlegaja publikacji m. in. w BIP Ministerstwa Zdrowia. Wiegc jaki jest cel i mozliwo$é
realizacji dyspozycji zawartej w § 12 dot. SZBI , ktérego podstawowymi celami realizacji jest
zapewnienie poufno$ci (sa jawne) integralnodci, oraz dostgpnosci dla osob tylko

upowaznionych (sg publicznie dostepne). Ten watek budzi tez moja watpliwosc,




