Projekt z dnia 20.08.2024 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ......... 2024 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 2023 r. poz. 2465) zarzadza si¢, 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 1 terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej (Dz.

U. z2023 r. poz. 738) w § 2 w ust. 1 w pkt 3 lit. m otrzymuje brzmienie:

,»-m) informacje o ciazy, o ile ustugodawca uzyska te informacje, w zwigzku z udzielaniem
$wiadczenia zdrowotnego lub realizacjg istotnej procedury medycznej, wylacznie na wniosek

ustugobiorcy;”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



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 termindow przekazywania tych danych do Systemu
Informacji Medycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 738), ktore stanowi 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 2023 r. poz. 2465).

Projektowana regulacja ma na celu zmiang¢ zasad przekazywania przez ustugodawcoéw do
Systemu Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie cigzy. Proponuje si¢,
aby dotychczasowy obowigzek przekazywania powyzszych informacji stal si¢ dziataniem
ustlugodawcy na wniosek ustugobiorcy (pacjentki). Co istotne, obecnie przekazanie do Systemu
Informacji Medycznej informacji o cigzy jest uzaleznione od zakresu §wiadczenia zdrowotnego
udzielanego przez ustugodawce, albowiem przedmiotowa informacja musi identyfikowac to
swiadczenie. Zatem po wejsciu w zycie projektowanych przepiséw mozliwos¢ zaraportowania
do Systemu Informacji Medycznej danych o cigzy bedzie uzalezniona od wystgpienia

jednoczes$nie dwoch czynnikow, tj. niezbedne bedzie:

1) udzielenie §wiadczeniobiorcy $wiadczenia zdrowotnego lub udzielanie istotnej procedury

medycznej;

2) os$wiadczenie (wola/wniosek) pacjentki dotyczace przekazania informacji dotyczacych

ciazy.

Warto zaznaczy¢, ze informacja o cigzy ustugobiorcy odpowiada zakresowi danych
zdefiniowanych przez Komisje Europejska w Patient Summary (Skrocona Karta Zdrowia
Pacjenta), ktory jest podstawowym zbiorem danych na temat zdrowia pacjenta, pozwalajagcym
pracownikom medycznym, gltownie w sytuacjach zagrozenia zycia, na pozyskanie
najistotniejszych informacji na temat jego zdrowia. Niemniej jednak, zgodnie z art. 168 ust. 7
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Dz. U. z 2004 r. poz. 864, z pdzn. zm.) kwestia
okreslania polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ushug
zdrowotnych 1 opieki medycznej pozostaje w gestii panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
(z uwzglednieniem wyjatkow wymienionych w tym przepisie). Podsumowujgc, nie ma

przeciwskazan prawnych, aby panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej uzaleznito mozliwosé
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przekazywania danych zdarzenia medycznego do Systemu Informacji Medycznej od wniosku

$wiadczeniobiorcy.

Przekazywanie do Systemu Informacji Medycznej informacji o cigzy jest szczegdlnie istotne,
jako ze jest zwigzane z kwestig bezpieczenstwa kobiety ciezarnej (cze¢$¢ badan nie moze by¢
wykonywana w cigzy lub wymaga zmiany w procedurze) i wtasciwej reakcji na wynik danego
badania. W wybranych przypadkach normy dla kobiet ci¢zarnych sa inne niz poza ciaza.
Szczegblnego znaczenia informacja o cigzy nabiera w sytuacji urazéw, konieczno$ci
wykonania badan radiologicznych z kontrastem, znieczulen itp. Poza tym, wiedza na temat
badan zlecanych iwykonywanych w czasie cigzy moze by¢ przydatna w przypadku
ewentualnego poszerzania zakresu refundacji dla kobiet ciezarnych i bedacych w pologu.
Informacja, ze pacjentka jest w cigzy, to zwrdcenie uwagi na konieczno$¢ zachowania
odpowiedniej dbatosci 1 staranno$ci w doborze proponowanych badan dodatkowych i
zlecanych lekéw. Niemniej jednak decyzje o przekazaniu danych, zgodnie z projektowanym

rozporzadzeniem, pozostawia si¢ w gestii samego ustugobiorcy.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych
1 niektorych innych aktoéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych
przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym niz czternascie
dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejScia w zycie aktu
normatywnego i zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie,
dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym.
Proponuje sie¢, aby przepisy rozporzadzenia weszty w zycie z dniem nastepujagcym po dniu
ogloszenia. W tym miejscu warto podkresli¢, ze udzielanie $wiadczen zdrowotnych jest
nierozlacznie zwigzane z koniecznoscig pozyskiwania o§wiadczen pacjentow m.in. w zakresie
zgody na udzielnie $wiadczenia czy dostepu do dokumentacji medycznej. Zatem projektowane
przepisy nie wprowadzaja nowych rozwigzan, dotychczas nie funkcjonujagcych u
ustugodawcow, a jednoczesnie sg oczekiwane przez ushugobiorcéw. Tym samym, w opinii
projektodawcy nie istniejg jakiekolwiek zagrozenia wynikajace ze skroconego okresu vacatio

legis, a zaproponowane rozwigzanie nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej 1 nie wymaga
przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktdrej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Zawarte w projekcie rozporzadzenia regulacje nie stanowig przepisoOw technicznych
w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz
z 2004 r. poz. 597), dlatego tez projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia wywiera wplyw na obszar danych osobowych, ale te dane juz sa
przetwarzane. W zwigzku z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow dla ochrony danych
osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L
119 2 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektu rozporzadzenia srodkow

umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
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