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Projekt z dnia 30 stveznia 2072 1

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA D

W sprawie Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia

Na podstawie art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 1. o syslemie informacii

W ochronie zdrowia (Dz. U, Ny | 13, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039), zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okredla:
1) minimaing funkcjonalnoge Systemu Statystyld w Ochronie Zdrowia, zwanego dalej
»Systememn’:
2) warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia 1 pobierania danych przetwarzanych

w systemie.

§2. 1. System w zakresic swoje] minimalne; funkejonalnogei udostepnia uslugi ZWIgzane
2 tworzeniem statystyk, analjz. raportow i sprawozdan na podstawie gromadzonych
danych.

2. Mmimalna funkcjonalnosé syslemu zapewnia nastepujace uslugi:
1) dostep do aktualnych wzoréw formularzy statystycznych;
2} automatyczne pobieranie danych lub ich reczne wprowadzanie;
3} walidacje danych:
4) wizualizacje wypemionych formularzy statystycznych;
5) biezgee zapisywanie formularzy statystycznych;
0) archiwizacje prowadzonych formularzy statystycznych;
7) przygotowywanie j wysylanie raportow;
8) odbieranie formularzy statystycznych;

9N werylikacje formularzy statystycznych;

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow 7 dnia 18 Jistopada 2011 1 w sprawie szczegdfowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (IDz, U, Ny 248, poz. 1495 i Ny 284, poz, 1672},



10) tworzenie zbiordw danyeh ze zgromadzonych danych statystycznych, a nastgpnie

dokonywanie na podstawie tych zbiorow obliczen, opracowan 1 analiz.

§ 3. W zakresie warunkéw organizacyino — technicznych gromadzenia i pobierania danych
przetwarzanych w systemie, system musi by¢ zgodny z nastgpujacymi normami, ktérych
przedmiotem sg zasady gromadzenia i wymiany informacji w ochronie zdrowia:

1) PN-ISQ/IEC 27001:2007 Technika informatyczna - Techniki bezpieczenstwa -
Systemy zarzadzania bezpieczenstwem informacji - Wymagania;
2) PN-ISO/AREC  17799:2007 Technika informatyczna. Techniki  bezpieczenstwa.
Praktyczne zasady zarzgdzania bezpieczenstwem informacii;
3) PN-ISO/IEC 27005:2010  Technika informatyczna., Technili  bezpieczenstwa.
Zarzadzanie ryzykiem w bezpiccezenstwie informacyi;
4y PN-EN  1SO 277992010  Informatyka w  ochronie zdrowia. Zarzgdzanie
bezpieczenstweny informacji w ochronie zdrowia z wykorzystaniem ISO/IEC 27002
5y PN-EN 13606:1-4:2009 Informatyka w ochronie zdrowia. Przesylanie elekironiczne]
dokumentacj: zdrowotnej;

6) PN-EN  I1SO  13606-5:2010  Informatyka w ochronie zdrowia. Przesylanie

elektronicznej dokumentac)i zdrowoine).

- albo normami, wersjami 1 standardami je zastgpujacymi.

§ 4. Przekazywanic danych do systemu odbywa sie drogg elektroniczng w rozumieniu
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu uslug drogg elektroniczng (Dz. U. Nr 144,

poz. 1204, z pozn. zm.2)).

§ 5. 1. Administrator systemu w zakresie niezbednym dla wlasciwego dzialania przypisanego
mu  systemu  opracowuje, wdraza, nadzoruje, ulrzymuje oraz w uzasadnionych
przypadkach modyfikuje system zarzadzania bezpieczenstwem informacji, zwany dale;
SSZBI
2. Administrator systemu jest obowigzany dostosowywaé SZBI do aktualnych potrzeb

organizacyjnych i technicznych w sposob umozliwiajacy przeciwdzialanie jakimkolwiek

M Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 1 Nr 173, poz. 1808,
7 2007 v. Nr 50, poz. 33%, z 2008 v. Nr 171, poz. 1056 1 Nr 216, poz. 1371, z 2009 r. Nr 201, poz. 1540
oraz z 2011 1. Nr 85, poz. 459 1 Ny 134, poz, 779.
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naruszeniom bezpieczenstwa informaci.

3. Administrator systemu, zgodnie 7 okreslonym zakresem odpowiedzialnogei. prowadz
nie rzadziei niz raz do roku audyt SZBI, w celu kontroli stopnia przestizegania wymagan
SZBI. '

4. Audyt SZBI jest przeprowadzan Y przez uprawnionego audylora.

5. Uzyskane w wyniku audytu SZBI mformacje $wiadezgee 0 mozliwosei zaistnienia Jub
zalstiieniu naruszenia bezpieczenstwa informacji zabezpiecza sie i przechowuie w celach

dowodowych.

§ 6. 1. Na SZBI skladajy sic nastgpujgce dzialania;
1) identyfikacja i analiza zagrozen bezpieczenstwa informacji oraz okredienie
zabezpieczeh odpowiednich do stwierdzonych zagrozen;
2} Klasyfikowanie i kontrolowanie dostepu do zasobéw systeniu teleinformatycznego
oraz do informacji przetwarzanych przez ten system;
3) dobér i szkolenie personelu wykorzystujgcego system teleinformatyczny;
4) zabezpieczenie fizyezne obiektow i urzadzen systemu;
5) opracowanie | ulrzymywanic  systemu  z  uwzglednieniem wynmogow
bezpieczenstwa i stosowaniem kryptograficzne] ochrony danych zwlaszeza
W Cczasie transmisji:
0) zarzgdzanie  cigglodcia  dzialania systemu  leleinformatycznego,  zwlaszeza
w warunkach wystgpienia naruszenia bezpicczenstwa informaciji albo zagrozenia
Jego wystgpienia.
2. Dzialan, o ktorych mowa w ust. 1, dokonuje sie z zachowaniem w.ymagaﬁ zgodnych
znormg PN-ISO/TEC 27001:2007 Technika informatyczna - Techniki bezpieczenstwa -

Systemy zarzgdzania bezpieczefstwem informacji ~ Wymagania.
§ 7. Rozporzadzenic wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia,

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej .projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego
w art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie informacji w ochronic zdrowia

(Dz. U.Nr 113, poz. 657, z poin. zm.), zwanej dalej ,,ustawa’™.

Projekt okresla minimalng funkcjonalno$é oraz warunki organizacyjno-lechniczne gromadzenia
i pobierania danych przetwarzanych w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, zwanym dalej
,systemem”, uwzgledniajac koniecznosé zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu
w postaci elektronicznej oraz umozliwienia powszechnej dostgpnosel danych zgromadzonych w systemie,
przy zachowaniu odpowiedniego poziomu bezpicczenstwa.

System jest systemem teleinformatycznym w rozumieniv art. 2 pkt 3 ustawy z dnia
18 lipca 2002 r. o $wiadezeniu uslug drogg elektroniczna (Dz. U, Nr 144, poz. 1204, z poin. ZI.).

Stanowi on jeden z elementéw systemu informacyjnego ochrony zdrowia.

System opisany w  arl. 23 ustawy jest  systemem oromadzgcym., przetwarzajqcym
i udostepniajgeym  dane  statystyczne, zardwno w obszarze okreslonym przepisami wydanymi na
podstawie ustawy z dnia 29 czerwea 1995 1. o statystyce publicznej (Dz. U, Nr 88, poz. 439, 7 péin. zm.),
jak rowniez dane gromadzone wo systemach teleinformatycznych obstugujgeych system informacji
w ochronie zdrowia, co pozwoli na analize wskaZnikow i zjawisk zachodzgeych w ochronie zdrowia bez

swickszania obowiazkow stalystycznych po stronie ustugodawcow.

System umozliwi  realizacjg  zadan wspierajgcych  procesy  decyzyjpe W ochronie  zdrowia,

w szezegdlnodel:

1) tworzenie statystyk, analiz, raportéw | sprawozdan na podstawie wybranych danych
wedlug  okreslonego  kryterium, dla pobzeb prowadzonych projektdw naukowych

i sektorowych strategii branzowych;

2) planowanie opicki zdrowotne] - poprzez umozliwienie analiz danych o zdarzeniach
medycznych, w tym analiz wykorzystujgeych zawansowane metody statystyczne, takie
jak: analiza predykeyjna, wykrywanic wzorcow, analiza szeregdw czasowych, analiza

trendu, analiza koszykowa oraz biezgcych analiz i raportow;

3} wspomaganie zarzgdzania kryzySowego - POpIzez dostarczenie informacji umozliwiajgce]

biezace monitorowanie i reagowanie na zagrozenia o charakterze epidemiologicznym itp.;
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4) monitorowanie zachorowalnosei i chorobowosel;

5) monitorowanie obrolu Jekami i wspomaganie zarzgdzania gospodarkg lekami;
6) eksploracje danych gromadzonych w SIM;

7) monitorowanie liczby specjalistéw medycznych.

Minimaina funkcjonalnogé systemu umozliwia udostgpnianie uslug zwigzanych z tworzeniem

statystylk, analiz, raportow i sprawozdan na podstawie gromadzonych danych.

W zakresic warunkow organizacyjno — fechnicznych gromadzenia 1 udostepniania danych
w systemie przyjeto, ze system musi byé zgodny z pelnym katalogiem norm stosowanych do zapewnienia

wymiany i bezpieczenstwa danych i informacji w ochronie zdrowia.

W celu zapewnienia ochrony danych przetwarzanych w systemie przed ich nieuprawnionym dosl@pem i
ujawnieniem, administrator systemu jest zobowigzany do opracowania, wdrazania, nadzorowania,
utrzymywania  oraz  w  uzasadnionych  przypadkach modyfikowania  systemu  zarzadzania
bezpieczenstwem informacyl.

Na $781 sklada sic szereg procesow, kitérym towarzyszy polityki, standardy, procedury, wytyczne itd.
Nalezy pamiclaé, 7e¢ budowanie systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji nie polega na
jednorazowym wdrozeniv. Wynikiem regularnych przegladow  oraz reakcjg na niezgodnosci lub
dezaktualizacje powinny byé dziatania modyfikujgee podejmowane przez administratora systemu, majace
na celu wyeliminowanic wszelkich zidentyfikowanych niezgodnosel oraz niedoskonalosc, a tym samym
zapewniajace ciggle ulepszanic SZBI. Zakres modyiikacjl SZBI bedzie zalezny od wynikow przegladu i
smian otoczenia. Na biczgco weryfikowane beda wszystkie aspekty zwigzane z definiowaniem,
osigganiem i utrzymywaniem poufnoéci, integralnoset, dostepnodci, niezaprzeczalnodcei, rozlaczainosel

autentycznodel, cigglosel 1 niezawodnodei informacji 1 systemow, w kiérych sg one przetwarzane.

Zarzadzanie bezpieczenstwem informacii realizowane jest w szezegolnoser poprzez zapewnienie
wanmkdw organizacyjno-technicznych umozliwiajgeych realizacje nastepujgcych dzialan:

1) zapewnienie odpowicdniego (adekwatnego do charakieru przetwarzanych danych i wystepujgeych

zagrozen) poziomu bezpieczefistwa wo systemach teleinformatlycznych poprzez zapewnienie

ochrony  przetwarzanych informacji  przed ich kradzieza, nieuprawnionym dostepem,

ujawnieniami, uszkodzeniami lub zakldceniami,

[



2} zapewnicnie aktualizac)i regulacji wewnglznych w zakresie dotyczgoym zmieniajgeego sig
oloczenia;

3) przeprowadzanie okresowych analiz ryzyka utraty infegrainodci, dosigpnosei lub poufnose:
informacji oraz podejmowanie dzialan minimalizujacych to ryzyko, stosownie do wynikow
przeprowadzone] analizy;

4) podiecie dzialah zapewniajacych, ze osoby zaangazowane w proces przetwarzania informacy
posiadajg stosowne uprawnienia | ueczesiniczg w tym procesic w stopniu adekwatnym do
realizowanych przez nie zadan oraz obowigzkdw majgeych na celu zapewnienie bezpieczenstwa
informacji. W przypadku zmiany zadai tych osob tych oséb powinna nastgpi¢ natychmiastowa

zmiana ich uprawnien.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzgdzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notylikacyi norm

i alktdw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskie.
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Ocena Skufkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialaje rozporzgdzenie:

Projekt oddziatyje na:
. ]
1) munistra wlasciwego do spraw zdrowia;
2} jednostke podlegla ministrowi wladciwemu do spraw zdrowia wilasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia;
3)  sluzby statystyki publicznej;
-4)  podmioty wykonujgce dzialalnosé lecznicza.

Ponadto projekt oddzialuje na podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia w tym
podmioty prowadzgce rejestry medyczne.

2. Konsultacje spoleczne:

Projekl zostal przesfany do zaopiniowania: Naczeinej Radzie Lekarskiej, Naczelne] Radzie Pielegniarek
i Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostdéw  Laboratoryinych,
Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji
Krajowe) NSZZ . Solidarnosé”, Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Ogohopolskiemu  Zwigzkow! Zawodowemu  Lekarzy, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Pielegniarek 1 Poloinych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ | Solidarnogé 807, Forum
Zwigzkow Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwigzkowl Powiatow Polskich, Zwigzkowi Miast
Polskich, Zwigzkowi Gmin Wiegjskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszalkow RP,
Federacyi Zwigzkéw Gmin 1 Powiatow RP, Komisii Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Polskiemu
Towarzystwu  Spoleczenstwa  Informacyjnego,  Krajowej  Izbie  Gospodarczej  Elekironiki
I Telekomunikacji, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej lzbie Konrunikacji Elekironicznej, Koalicji na
rzecz Rozwoju Spoleczenstwa-Informacyjnego, PKPP | Lewiatan”, Business Centre Club, Krajowemu
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Centrum Organizacyjno — Koordynacyjnemu ds. Transplantacii
Poltransplant, Zakladowi Epidemiologii i Prewencji Nowotwordw Centrum Onkologii 1 Generalnemu

Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych.
Wynild konsuitacji spolecznych zostang oméwione po ich zakonicreniu.

Projekt rozporzgdzenia — stosownie do przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 1. o dzialalnosei

lobbingowe) w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z péin. zm.) — zostal udostepniony



w Biuletynic Informacii Publiczne) Ministra Zdrowia oraz - stosownie do postanowiest uchwaly Nr 49
Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P, Nr 13, poz. 221, 7

pézn. zm.) - w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legistacii.

3. Wplyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

terytorialnego

Koszty zwiazane z zaprojektowaniem, wytworzeniem 1 wdrozeniem do eksploatacji syslemu zostang
sfinansowane ze $rodkow przeznaczonych na realizacje projekiu ,Elekironiczna Platforma Gromadzenia
Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych”(P1), w zakresie nfrastruktury
techniczno-systemowej i bazodanowej dostarczanej dla wszystkich elementow systemu P1, w tym takze dla
systemow dziedzinowych.
Zgodnie z postanowieniami porozumienia o dofinansowanie (porozumienie nr POIG.07.01.00-00-007/09-00
zawartle 22.06.2009 r.) catkowity koszt realizacii Projektu P1 wynosi 712 640 tys. zl. Kwota calkowitych
wydatkow kwalifikowalnych wynosi 676 840 tys. z, z czego ze $rodkow europejskich zostanie pokryta
kwota 575 314 tys. 7 (stanowigca 83%) oraz z budzetu panstwa, z czesct 46 - Zdrowie, kidre
dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia - kwota 101 526 tys. zI (stanowigea 15%).
Planuije sie, Ze zaprojekiowanie, wytworzenic 1 wdrozenic oprogramowania zwigzanego z obslugg procesow
biznesowych zostanie sfinansowane w 2014 r, w kwocie 151 min zl, z budzetn panstwa,
7 czesci 46 - Zdrowie, kiore] dysponentem jest minister wlasciwy do spraw zdrowia w zakresie
przewidzianym w projekeie Planu Informatyzacii Paistwa na lata 2011-2015.
Jako podstawe obliczent zaprojeklowania, wylworzenia 1 wdrozenia ww. oprogramowania przyjeto
identyczny model szacowania jaki zostal zastosowany do oszacowania projekiu P1, w ramach studium
wykonalnosci projektu (w oparciu o metode COCOMO II). Dia kazdego z wykorzystywanych
podsysiemdédw oszacowano, jaki procent kosztow calkowitych stanowi wytworzenie samych
funkcionalnodci biznesowych; ninigjsze kwoly przyieto w dalszym szacowaniu. Nastgpnie ustalono
relacje ziozonoscl nowych systemow zwymiarowanych wezeniej przy pomocy modelu. Pozwolilo to
nastepnie przy pomocy proste] proporcjonalnosel na obiiczenie naktadow finansowych wymaganych dla
kazdej z nich.
Koszty zwiazane z dostosowaniem prowadzonych obecnie przez $wiadezeniodawcdw  systeméw
zarzadzania bezpieczenstwem informacii do okredlonego w projektowanym rozporzadzeniu SZBI zostang
sfinansowane 7z budzetdw tych podmiotéw 1 zalezne bedg od aktualnego stanu infrastruktury

teleinformacyjnej 1 polityki bezpicczenstwa konkretnego podmiotu. Nalezy podkreslic, 1z w obecnym



stanie prawnym SZIBI powinny juz obeenie funkcjonowaé we wszystkich podmiotach przetwarzajacych
informacje podlegajgce ochronie. Szacunkowe koszty picrwszego audytu wewnetrznego w zakresie
bezpieczenstwa informacii nie przekroczg kwoty 50 tys. 71 Koszly roczne kolejnych audytéw beda nizsze
od przedmiotowej kwoty o 15-20 tys. #t w zaleznodei od jlodei elatéw przeznaczonych dla oséb
zajmujacych si¢ bezpicczenstwem nformacji. Obecnie w poszczegdinych podmiotach przeznacza sie

1-1,5 etatu dla ww. 0sdDh.
b) rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie beda mialy bezpodredniego wplywu na rynck pracy.
¢) konkurencyjnosé gospodarki i przedsi¢biorczos¢ w tym na funkejonowanie przedsiebiorsiw

Projektowana regulacja nie bedzie miala bezposredniego wplywu na konkurencyjnogc gospodarki

1 przedsiebiorczosé.
d) na ochrone zdrowia ludnoci

Regulacja umozliwi wsparcie kluczowych procesow decyzyjnych kreatora polityki zdrowotne] panstwa,
majgeych na celu poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli oraz wzrost swiadomodei spolecznej

natemat systemu ochrony zdrowia.
¢) sytuaeje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenic nie bedzie mialo wplywu na sytuacie i rozwd] regionalny.
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