Minister Zdrowia

Warszawa, 23 czerwca 2022
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Pan
Marcin Wigcek

Rzecznik Praw Obywatelskich

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na wystgpienie z dnia 20 czerwca 2022 r. sygn. VII1.501.5.2022.KSZ
w sprawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
szczegobtowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informaciji oraz sposobu i termindéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji
Medycznej, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.

Zgodnie z art. 56 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z pézn. zm.), dalej: ustawa o SIOZ,
od dnia 1 lipca 2021 r. ustugodawcy sg obowigzani przekazywac¢ do Systemu Informacji
Medycznej, dalej: SIM, dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informaciji. Katalog przedmiotowych danych okresla rozporzgdzenie Ministra Zdrowia
zdnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu danych zdarzenia
medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminéw
przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. poz. 1253), dalej:
rozporzadzenie.

Gtéwnym celem natozenia na ustugodawcéw obowigzku raportowania do SIM danych
zdarzenia medycznego byto stworzenie narzedzia umozliwiajgcego pozyskanie przez
nich istotnych i kompleksowych informacji o stanie zdrowia pacjenta. Nalezy bowiem
podkresli¢, iz mozliwos¢ dotarcia przez ustugodawcow do danych zdarzenia
medycznego, zatem do danych o stanie zdrowia pacjenta, udzielonych mu
Swiadczeniach zdrowotnych, zleconych procedurach medycznych czy postawionych

rozpoznaniach nie tylko wptywa na skutecznos¢ leczenia, ale takze podnosi jakos¢
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proceséw leczniczo—diagnostycznych. Co istotne informacja o cigzy jest jednym
z elementéow Patient Summary bedacego podsumowaniem informacji o pacjencie,
historii i stanie zdrowia. Zakres danych Patient Summary zdefiniowata Komisja
Europejska oraz zostat on zawarty w zakresie projektu realizowanego ze Srodkow
europejskich (system e-zdrowie (P1)). W ramach wspomnianego projektu wprowadzono
juz elektroniczng recepte i skierowanie, zdarzenia medyczne, wymiane elektronicznej
dokumentacji medycznej, karty szczepien czy aplikacje Internetowe Konto Pacjenta
(IKP).

Dane gromadzone w SIM nie stuzg zadnym instytucjom do analizy stanu zdrowia
konkretnego pacjenta czy grupy pacjentéw, a zbieranie ich ma na celu wytgcznie
wymiane informacji pomiedzy pracownikami medycznymi, podejmujgcymi leczenie
konkretnego pacjenta.

Dostep do informacji dotyczacych konkretnego pacjenta, przetwarzanych w systemie
teleinformatycznym ustugodawcy maja:

1) pracownik medyczny, ktoéry wytworzyt elektroniczng dokumentacje medyczng
zawierajgcg dane osobowe lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy;

2) pracownik medyczny wykonujgcy zawdd u ustugodawcy, u ktérego zostata
wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajgca dane osobowe
lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy, w zwigzku z wykonywaniem
przez niego zawodu u tego ustugodawcy, jezeli jest to niezbedne do prowadzenia
diagnostyki lub zapewnienia ciggtosci leczenia;

3) lekarz, pielegniarka lub potozna udzielajgcy ustugobiorcy swiadczen opieki
zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej;

4) kazdy pracownik medyczny w sytuacji zagrozenia zycia ustugobiorcy.

W kazdym innym przypadku, dostep do informacji medycznych pacjenta (w tym réwniez
informacji o cigzy) wymaga jego zgody, ktérg moze on wyrazi¢ za posrednictwem
Internetowego Konta Pacjenta (IKP). O powyzszym stanowi art. 35 ust. 1 — 1a ustawy
o SIOZ. SIM umozliwia wymiane informacji medycznych wytgcznie miedzy podmiotami
wykonujgcymi dziatalnosSc leczniczg i tylko w zakresie danych konkretnych pacjentow.
Ponadto, zasady dostepu do danych medycznych pacjentdw nie ulegajg zadnym
zmianom w zwigzku z propozycjg rozszerzenia katalogu informacji raportowanych do
SIM ujetg w projekcie rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie

w sprawie szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego



w systemie informacji oraz sposobu i termindw przekazywania tych danych do Systemu
Informacji Medycznej.

Odnoszgc sie do postawionej w wystgpieniu z dnia 20 czerwca 2022 r. tezy, iz,
~Przekazywane dotgd w ramach zdarzen medycznych dane dotyczgce ustugodawcy
majg charakter identyfikacyjny oraz kontaktowy.(...) Dane natomiast, o ktore
projektodawca zamierzat poszerzy¢ katalog danych przekazywanych przez
ustugodawcow do SIM, w szczegodlnosci informacja o cigzy ustugobiorcy, czy informacje
o wyrobach medycznych zaimplementowanych u ustugobiorcy, wykraczajg poza zakres
ich niezbednosci okresSlony w art. 1 ust. 1 ustawy o sioz.” wskazaC nalezy, iz dane
przekazywane w ramach zdarzen medycznych nie majg wytgcznie charakteru
identyfikacyjnego oraz kontaktowego. Przekazywanie tego typu danych jest niezbedne
aby moc identyfikowaé zarowno ustugodawce (podmiot), jak i ustugobiorce (pacjenta),
niemniej jednak kluczowe dane przekazywane do SIM dotyczg samego Swiadczenia
zdrowotnego oraz dokumentacji medycznej wytworzonej w zwigzku z udzielonym
Swiadczeniem zdrowotnym. Nie ma zatem podstaw, aby stwierdzi¢, ze przekazywanie
informaciji o cigzy czy wyrobach medycznych zaimplementowanych u pacjenta wykracza
poza zakres ich niezbednosci. W szczegdlnosci nalezy wzig¢é pod uwage, ze
0 niezbednosci danych faktycznie decyduje ustugodawca przekazujgcy dane. Jest
to szczegodlnie istotne w przypadku wyrobéw medycznych. Po pierwsze bowiem nie
o kazdym wyrobie medycznym ustugodawca dowie sie w kontek$cie udzielanego
swiadczenia (w sytuacji braku wiedzy, nie bedzie w ogdéle podstaw do raportowania do
SIM), po drugie jezeli ustugodawca uzyska informacje o zaimplementowanym wyrobie,
to w ramach rzetelnego wykonywania zawodu medycznego dokona oceny, czy moze
takg informacje zaraportowaé w kontekscie jej wiarygodnosci (czy dysponuje np.
wynikami badan potwierdzajgcymi dany stan, czy tez opiera sie wylgcznie na
oswiadczeniu pacjenta, co w wielu przypadkach moze okazaé sie nie wystarczajgce;
raportowane dane nie mogg bowiem wprowadza¢ w btgd innych pracownikow
medycznych korzystajacych z tych danych). Jednoczesnie podkreslic nalezy, ze
omawiane dane nie sg kwalifikowane jako dane identyfikujgce ustugobiorce, lecz
Swiadczenie zdrowotne (§. 2 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia).

Odnoszac sie do tezy, iz rozszerzenie zakresu danych miedzy innymi o informacje o
wyrobach medycznych zaimplantowanych u ustugobiorcy oraz informacje o cigzy
ustugobiorcy uzna¢ nalezy za wykraczajgce poza zakres moggcy by¢ szczegdtowo
doprecyzowany w akcie rangi podustawowej podkresli¢ nalezy iz, brak jest podstaw do

przyjecia takiego stwierdzenia. W wielu przypadkach w aktach rangi podustawowej



regulowany jest szczegotowy zakres danych medycznych, ktérych ramy zostaty
okreslone w ustawie. W przypadku danych raportowanych do SIM, ustawa o SIOZ w art.
11 ust. 4 okresla ramy danych zdarzenia medycznego, ktére mogg by¢ raportowane do
SIM. Analogiczna sytuacja prawna dotyczy réwniez cytowanej przez RPO regulacii
dotyczgcej rejestrow medycznych, w ramach ktoérej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
okreslane sg szczegdtowe dane identyfikacyjne pacjenta, ale przede wszystkim
jednostkowe dane medyczne, czestokro¢ dotyczace bardzo wrazliwych kwestii, jak np.
choréb  dziedziczonych genetycznie. Przedmiotowa regulacja nie zostala
zakwestionowana przez Trybunat Konstytucyjny w 2013 r. Brak jest zatem podstaw do
stwierdzenia, ze analogiczny mechanizm nie moze by¢ wykorzystany w regulaciji
dotyczgcej raportowania zdarzen medycznych.
W dalszej czesci wystgpienia z dnia 20 czerwca 2022 r. pojawiajg sie nastepujgce
zarzuty:
Wazng kwestig, na ktorg rowniez nalezy zwrdcic uwage w kontekscie analizy
zarébwno projektowanego uprzednio brzmienia nowelizacji, jak tez brzmienia
ostatecznie przyjetego rozporzgdzenia przez Ministra Zdrowia, jest problem
proporcjonalno$ci wkraczania w prywatnosc¢ jednostki. (...) Wobec powyZzszego
wskazac nalezy, ze watpliwos$ci natury konstytucyjnej budzi rozszerzenie katalogu
przetwarzanych danych o informacje o wyrobie medycznym zaimplantowanym u
ustugobiorcy. (...).W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich powyzsze nie jest
niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym. Wielokrotne przekazywanie
tozsamych danych nie przyczynia sie do zapewnienia ich przejrzystosci, lecz wrecz
braku czytelno$ci, a przede wszystkim nie moze by¢ uznane za adekwatne,
stosowne i ograniczone do tego, co niezbedne.
Nie mozna zgodzi¢ sie z zarzutem, ze przekazywanie informacji dotyczgcych stanu
zdrowia pacjenta w kontekscie udzielanych mu s$wiadczen zaréwno w chwili
przekazywania tych informaciji, jak réwniez ich pozniejsze wykorzystywanie w celu
prowadzonego leczenia moze by¢ nieproporcjonalne i naruszaé prywatnosc jednostki.
Tego typu wnioski negowatyby bowiem w ogdle celowos¢ wywiadu medycznego, ktory
przeprowadzany jest przez pracownika medycznego nie z jego ciekawosci, lecz w $cisle
okreslonym celu terapeutycznym i zgodnie z wiedzg, ktorg dysponuje (pominiecie
pewnych elementéw wywiadu moze wrecz narazi¢ lekarza na odpowiedzialnosé
zawodowg). Podkresli¢ przy tym nalezy z cata stanowczos$cig, ze raportowanie zdarzen
medycznych do SIM nie ma stuzy¢ Ministrowi Zdrowia jako organowi odpowiedzialnemu

za polityke zdrowotng panstwa, lecz pracownikom medycznym, ktorzy w tatwy i szybki



sposob beda mogli dotrze¢ do informacji o swoim pacjencie — takich, ktére zostaty juz
stwierdzone czy zweryfikowane przez innego pracownika medycznego. Wprost
przesgdza o tym brzmienie art. 11 ust. 3 ustawy o SIOZ — ustugodawca przekazuje do
SIM dane zdarzenia medycznego w celu umozliwienia innemu ustugodawcy pobrania
danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej, niezbednych do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia
ciggtosci leczenia.

Warto jednoczesnie zauwazy¢, ze kwestie dotyczgce pozyskiwania informacji
o pacjencie w celu zwiekszania bezpieczenstwa jego terapii nie sg dostrzegane
i regulowane wytgcznie w prawie krajowym. Rowniez na poziomie UE kwestia ta zostata
dostrzezona i od kilku lat panstwa cztonkowskie sg zachecane do tworzenia
wspomnianego wczesniej tzw. Patient Summary, ktérych integralna czescig sg m. in.
informacje o cigzy, alergiach, grupie krwi czy zaimplementowanych wyrobach
medycznych. Na podstawie art. 14 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentow
w transgranicznej opiece zdrowotnej UE moze formutowaé wytyczne dotyczgce m.in.
niewyczerpujgcego wykazu danych, ktére majg sie znalez¢ w dokumentach medycznych
pacjentow, ktére mogg by¢é wymieniane miedzy pracownikami stuzby zdrowia, aby
umozliwi¢ ciggtos¢ opieki i bezpieczenstwo pacjenta w aspekcie transgranicznym.
W oparciu o ten przepis w czerwcu 2021 r. wydane zostaty przez eHealth Network
Wytyczne ws. elektronicznej wymiany danych o zdrowiu na podstawie ww. Dyrektywy
Transgranicznej 2011/24/UE poswiecone Patient Summary (wydanie 3, link:

https://ec.europa.eu/health/system/files/2021-

07/ehn_guidelines_patientsummary en_0.pdf ). Podkreslenia wymaga, iz wytyczne

te okreslajg katalog danych Patient Summary, wsrod ktérych sg wyzej wymienione.
Jednoczesnie nalezy zwrdci¢c uwage, iz w podobnym kierunku UE zmierza réowniez
w ramach procedowanego obecnie projektu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady ws. Europejskiej Przestrzeni Danych Zdrowotnych (COM(2022) 197 final). Projekt
ten zaktada wprowadzenie obligatoryjnego wytwarzania w Panstwach Cztonkowskich
Patient Summary obejmujgcego m.in. dane o cigzy i wyrobach medycznych (art. 5 oraz
zatgcznik nr 1).
Odnoszac sie do zarzutéw iz:
(...) przyjete przez Ministra Zdrowia przepisy zawarte w nowelizacji
rozporzadzenia, w zakresie, w jakim dane o ustugobiorcy zostaty poszerzone

o informacje o cigzy budzi watpliwo$ci w zakresie przeznaczenia przekazywania
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tych danych, ktére de facto mogg i bedg sie dublowac¢ — w zakresie katalogu
danych, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4 pkt 2 i 3 ustawy o sioz, a wiec zaréwno
w czesci dotyczgcej ustugobiorcy, jak tez w czesci dotyczgcej identyfikacji
udzielonego swiadczenia (rowniez w przypadku informacji o zaimplantowanych
wyrobéw medycznych).
Z powyzszego wynika zatem, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia w ramach
realizacji celoéw, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1 ustawy o sioz oraz w zwigzku z
art. 19 ust. 1a pkt 15, 16, 19 i 21 ustawy o sioz posiada normatywne narzedzia,
by monitorowac stan zdrowia ustugobiorcy w czasie cigzy, porodu i potogu oraz
w zwigzku z ewentualnymi pojawiajgcymi sie wadami rozwojowymi wrodzonymi
czy innymi stanami moggcymi pojawiac sie w okresie okotoporodowym.
Zauwazy¢ nalezy, iz zmiany w przedmiotowym zakresie wprowadzone zostaty celowo
a przestankg ich wprowadzenia byto stworzenie narzedzia umozliwiajgcego pozyskanie
przez nich istotnych i kompleksowych informaciji o stanie zdrowia pacjenta. Mozliwosé
dotarcia przez ustugodawcoéw do przedmiotowych danych, w tym takze informac;ji
0 udzielonych pacjentowi $wiadczeniach zdrowotnych, zleconych procedurach
medycznych, czy postawionych rozpoznaniach nie tylko wptywa na skutecznosé
leczenia, ale takze podnosi jako$¢ proceséw leczniczo—diagnostycznych.
Podkreslic przy tym nalezy, iz przeprowadzenie procesu legislacyjnego projektu
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
szczegotowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informaciji oraz sposobu i termindéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji
Medycznej jest podyktowane koniecznoscig dostosowania przepisow prawa polskiego

do regulacji europejskich.

Z powazaniem
Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Maciej Mitkowski

Podsekretarz Stanu
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