Warszawa, dnia 30 sierpnia 2013 r.

Poz. 1001

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 14 sierpnia 2013 r.

w sprawie opisu, minimalnej funkcjonalno$ci oraz warunkéw organizacyjno-technicznych funkcjonowania
Platformy Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych oraz Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych?

Na podstawie art. 9 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,
poz. 657 1 Nr 174, poz. 1039) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla opis, minimalng funkcjonalno$¢ oraz warunki organizacyjno-techniczne funkcjonowania
Platformy Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych oraz Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zwanych dalej ,,systemami”,
w tym wykaz ushug udostepnianych przez systemy oraz sposoby udostepniania tych ustug.

§ 2. 1. Na opis systemow sktada si¢ opis struktury zbiorow i formatéw wymiany danych.
2. Struktura systemow okresla podziat systemow na elementy, uwzgledniajac ich hierarchig, organizacje i komunikacje.

3. Elementy systemoéw komunikujg si¢ ze soba przez zastosowanie jednolitych standardow przesytania danych w forma-
cie XML.

§ 3. Platforma Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych w ramach minimalnej
funkcjonalno$ci zapewnia nastepujace ustugi:

1)  w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg’:

a) generowania i wysylania komunikatow do Systemu Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ustawy,
zwanego dalej ,,SIM”, z zadaniem dostgpu do danych zawartych w rejestrze medycznym,

b) generowania i przesytania komunikatéw zwrotnych,
¢) weryfikacji uprawnien dostepu do baz danych,

d) generowania i udostepniania raportéw z dostepu do danych;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284,
poz. 1672).

2 Niniejsze rozporzadzenie zostato notyfikowane Komisji Europejskiej w dniu 8 kwietnia 2013 r. pod numerem 2013/0182/PL zgodnie
z § 4 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597), ktére wdraza dyrektywe 98/34/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedur¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepisow tech-
nicznych oraz zasad dotyczacych ustug spoteczenstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, z p6zn. zm., str. 37;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).
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2)

3)

3)

1))

2)

3)

w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy:

a)

b)

¢)

automatycznej kwalifikacji danych zawartych w SIM do baz danych funkcjonujacych w ramach rejestrow
medycznych,

automatycznego generowania i przesylania do odpowiedniego rejestru medycznego raportow z aktualizacji
danych zawartych w SIM,

generowania i udostepniania raportow z dostepu do danych;

w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy:

a)
b)
©)
d)
e)
f)

hierarchizacji rejestrow medycznych w dostepie do danych,

przekazywania do rejestrow medycznych raportow oraz danych przetwarzanych w SIM,

udostepniania raportow oraz danych z baz danych funkcjonujacych w ramach rejestrow medycznych,
weryfikacji danych pod wzgledem zgodno$ci ze strukturg przesytania oraz poprawno$ci merytoryczne;j,
scalania danych wedhug zadanych kryteriow,

dostepu do danych zgodnie z nadanymi uprawnieniami dla poszczegélnych pozioméw hierarchizacyjnych;

w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 4 ustawy:

a)
b)
©)
d)
e)

udostepniania w rejestrach medycznych raportéw oraz danych z baz danych funkcjonujacych w ramach SIM,
udostegpniania raportow oraz danych z baz danych funkcjonujacych w ramach rejestréw medycznych,
weryfikacji danych pod wzgledem zgodnosci ze strukturg przesytania oraz poprawnosci merytorycznej,
scalania danych wedhug zadanych kryteriow,

dostepu do danych zgodnie z nadanymi uprawnieniami dla poszczegdlnych poziomow hierarchizacyjnych.

§ 4. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
w ramach minimalnej funkcjonalnosci zapewnia nastgpujace ushugi:

w zakresie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy:

a)
b)

¢)

dostepu ustugobiorcéw do zgromadzonych w SIM danych ich dotyczacych,

generowania raportow z udostepnienia danych zgromadzonych w SIM, uwzgledniajacych wniosek o przekazanie
raportu z udostepnienia danych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 34 ust. 3 ustawy,

automatycznej weryfikacji i prezentacji danych zawartych na listach 0s6b oczekujacych na $wiadczenie opieki
zdrowotnej okreslonego rodzaju;

w zakresie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2 ustawy:

a)
b)

¢)

d)
e)

udostepniania raportow oraz danych przekazywanych przez ustugodawcow do SIM,
udostepniania raportow oraz danych z baz danych funkcjonujacych w ramach rejestrow medycznych,

weryfikacji danych przekazywanych do SIM pod wzgledem zgodno$ci ze strukturg przesytania oraz poprawnosci
merytorycznej,

scalania danych wedhug zadanych kryteriow,

przekazywania danych do SIM bezposrednio z baz danych ustugodawcow i dostgpu do tych danych zgodnie
z przyshugujacymi uprawnieniami dla poszczegdlnych poziomoéw hierarchizacyjnych;

w zakresie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 3 ustawy:

a)

b)

©)
d)

wysylania przez ustugodawcow komunikatéw z zadaniem dostepu do rejestru medycznego lub bazy danych inne-
go ushugodawcy,

generowania i przesytania komunikatéw zwrotnych,
weryfikacji uprawnien dost¢pu ustugodawcow do baz danych,

odbioru komunikatow i danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej ustugodawcow;
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4)  w zakresie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 4 ustawy:
a) generowania, przesytania i odbioru komunikatow i dokumentow elektronicznych,
b) weryfikacji uprawnien dostepu ustugodawcow do baz danych,
c) weryfikacji tozsamosci ustugobiorcow;
5)  w zakresie, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 5 ustawy, za posrednictwem Platformy Udost¢pniania On-Line Ustug
i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych:

a) wysylania komunikatow z zadaniem dost¢pu do danych przetwarzanych w SIM przez podmioty prowadzace
rejestry medyczne,

b) weryfikacji uprawnien dostgpu do baz danych,
c) automatycznego przekazywania danych przetwarzanych w SIM do rejestrow medycznych,

d) odbioru komunikatow;

6) w zakresie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 6-8 ustawy:

a) udostepniania raportéw oraz danych z bazy danych funkcjonujacych w ramach SIM,

b) udostepniania raportow oraz danych z baz danych funkcjonujacych w ramach rejestrow medycznych,

c) scalania danych wedlug zadanych kryteriow,

d) dostepu do danych zgodnie z przystugujacymi uprawnieniami dla poszczegdlnych pozioméw hierarchizacyjnych;
7)  pozyskiwania certyfikatoéw wydawanych ushugodawcom i pracownikom medycznym przez umozliwienie:

a) rejestracji wnioskow o wydanie certyfikatu wraz z zalacznikami,

b) wprowadzenia niezbednych danych o wnioskodawcach,

¢) zapisania informacji o sposobie rozpatrzenia wnioskow,

d) generowania informacji o stanie realizacji wnioskow o uzyskanie certyfikatow,

e) generowania wymaganych sprawozdan oraz danych do i z centralnych wykazéw, o ktorych mowa w art. 15-17
ustawy, oraz rejestrow medycznych w formatach i strukturach okreslonych w dokumentacji opisu systemu,
a takze monitorowania kazdego z etapow postepowania w zakresie uzyskania lub uniewaznienia certyfikatu.

§ 5. Minimalna funkcjonalno$¢ systemow umozliwia Agencji Bezpieczenstwa Wewngetrznego zarzadzanie danymi,
o ktorych mowa w art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewngetrznego oraz Agencji
Wywiadu (Dz. U. z 2010 r. Nr 29, poz. 154, z pdzn. zm.¥), zapewniajac wlasciwy poziom ich zabezpieczenia.

§ 6. Administrator systemow zamieszcza w repozytorium interoperacyjnosci, o ktorym mowa w przepisach wydanych
na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotoéw realizujacych zadania publicz-
ne (Dz. U. 22013 r. poz. 235), w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ustawy, oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1)  dokumentacj¢ opisu systemdw, w tym struktury i formaty, o ktérych mowa w § 2 ust. 1;

2) informacje o obowigzujacych wersjach systemow.

§ 7. 1. W zakresie warunkow organizacyjno-technicznych systemy sa zgodne z przepisami wydanymi na podstawie
art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne, a w zakre-
sie nieuregulowanym w tych przepisach z nastgpujacymi normami, ktorych przedmiotem sg zasady gromadzenia i wymiany
informacji w ochronie zdrowia:

1)  PN-EN ISO 13606-1:2013 Informatyka w ochronie zdrowia — Przesytanie elektronicznej dokumentacji zdrowotne;j,
2)  PN-EN 13606:2-4:2009 Informatyka w ochronie zdrowia — Przesytanie elektronicznej dokumentacji zdrowotne;j,
3)  PN-ENISO 13606-5:2010 Informatyka w ochronie zdrowia — Przesytanie elektronicznej dokumentacji zdrowotnej,
4) PN-ENISO 10781:2011 Model funkcjonalny systemu elektronicznej dokumentacji zdrowotne;j

— albo normami lub wersjami norm je zastgpujacymi.

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. 22010 r. Nr 182, poz. 1228 i Nr 238, poz. 1578, 22011 r.

Nr 53, poz. 273, Nr 84, poz. 455, Nr 117, poz. 677 i Nr 230, poz. 1371, z 2012 r. poz. 627 1 908 oraz z 2013 r. poz. 628 i 675.
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2. Systemy spehniaja warunki organizacyjno-techniczne zwiagzane z jako$cia oprogramowania i oceng produktow pro-
gramowych odpowiadajace wymaganiom norm serii PN-ISO 25000 ustanowionych przez Mig¢dzynarodowa Organizacj¢
Normalizacyjng (ISO), w tym norm:

1)  PN-ISO/IEC 25000:2008 Inzynieria oprogramowania — Wymagania jakosci i ocena produktow programowych
(SQuaRE) — Przewodnik po SQuaRE,

2)  PN-ISO/IEC 25001:2010 Inzynieria oprogramowania — Wymagania jakosci i ocena produktéw programowych
(SQuaRE) — Planowanie i zarzadzanie,

3)  PN-ISO/IEC 25020:2010 Inzynieria oprogramowania — Wymagania jakoSci i ocena produktow programowych
(SQuaRE) — Model odniesienia dla pomiaréw i przewodnik,

4)  PN-ISO/IEC 25051:2009 Inzynieria oprogramowania — Wymagania jako$ci i ocena produktéw programowych
(SQuaRE) — Wymagania jakos$ci handlowych produktow programowych (COTS) oraz instrukcje ich testowania

— albo norm lub wersji norm je zastgpujacych.
§ 8. Systemy zapewniaja:

1)  rejestracje i monitoring logowan i prob logowania do systemu oraz rejestracj¢ czynnosci wykonywanych przez uzyt-
kownikow;

2)  bezpieczne przechowywanie i zabezpieczanie danych.

§ 9. 1. Administrator systemow w zakresie niezbednym dla wlasciwego dziatania przypisanych mu systemow opraco-
wuje i ustanawia, wdraza i eksploatuje, monitoruje i przeglada oraz utrzymuje i doskonali systemy zarzadzania bezpieczen-
stwem informacji zapewniajace poufno$¢, dostepnosc i integralnos¢ informacji.

2. System zarzadzania bezpieczenstwem informacji spetnia wymagania okre$lone w przepisach wydanych na podstawie
art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne dla syste-
mu zarzadzania bezpieczenstwem informacji oraz uwzglednia w zakresie zarzadzania bezpieczenstwem informacji w ochro-
nie zdrowia nastepujace normy:

1)  PN-EN 14484:2005 Informatyka medyczna — Miedzynarodowy przekaz medycznych danych osobowych objetych
dyrektywa UE dotyczaca ochrony danych — Wysoki poziom polityki bezpieczenstwa,

2)  PN-EN 14485:2005 Informatyka medyczna — Wskazania dla operowania medycznymi danymi osobowymi w migdzy-
narodowych aplikacjach z uwzglednieniem dyrektywy UE dotyczacej ochrony danych,

3)  PN-EN ISO 27799:2010 Informatyka w ochronie zdrowia — Zarzadzanie bezpieczenstwem informacji w ochronie
zdrowia z wykorzystaniem ISO/IEC 27002

— albo normy lub wersje norm je zastgpujace.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem § 4 pkt 3 i 4, ktoére wchodzg
w zycie z dniem 1 sierpnia 2014 r.

Minister Zdrowia: B.A. Artukowicz



