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Pan
Dr n. ekon. Adam Niedzielski
Minister Zdrowia

Dotyczy: uwag do projektu rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzqdzenie
w sprawie szczegofowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji oraz sposobu i terminow przekazywania tych danych do
Systemu Informacji Medycznej

Szanowny Panie Ministrze,

w odpowiedzi na przekazany do konsultacji projekt rozporzgdzenia zmieniajgcego
rozporzqdzenie w sprawie szczegdéfowego zakresu danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i termindw przekazywania tych danych
do Systemu Informacji Medycznej, uprzejmie prosimy o przyjecie ponizszego stanowiska oraz
uwzglednienie ponizszych uwag i sugestii.

Medyczne laboratoria diagnostyczne (publiczne i niepubliczne) wykonujg rocznie
setki milionéw badan laboratoryjnych (z ktérych kazde — zgodnie z przyjetg przez
prawodawce systematykag — jest osobnym zdarzeniem medycznym). Medyczna diagnostyka
laboratoryjna nie byta i nie jest objeta osobnym finansowaniem przez NFZ, zatem systemy
informatyczne laboratoriow nie gromadzg i nie przetwarzajg danych sprawozdawczych w
zakresie, w jakim wykonujg to podmioty korzystajgce wprost z finansowania publicznego.
Rozlegte ispecjalistyczne laboratoryjne systemy informatyczne (LIS) sg przystosowane do
przeprowadzenia procesu laboratoryjnego i gromadzenia niezbednych danych
o zleceniodawcy i o pacjencie w takim zakresie, jaki jest konieczny do wykonania badania
i autoryzacji uzyskanego wyniku. W zakresie diagnostyki laboratoryjnej zakres tych
danych wynika wprost z dedykowanych tej dziedzinie przepisdw (w szczegdlnosci ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej i rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.
w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych).



Pierwszym krokiem do skutecznego wdrozenia elektronicznej sprawozdawczosci
badan laboratoryjnych powinno by¢ prawne ustanowienie obowigzkéw w zakresie zlecania
badan, w tym przede wszystkim wymogu elektronicznego zlecania badan oraz okreslenia
zakresu i standardu danych przekazywanych przy zleceniu od zlecajgcego — jezeli katalog
tych danych ma by¢ poszerzony w stosunku do stanu obecnego (w tym m.in. dane
wynikajgce z umowy bgdz umow zleceniodawcy z NFZ, w ramach ktérych zlecane jest dane
badanie). Konieczne jest takze ustalenie jednego formatu przekazywanych danych
obowigzujgcego wszystkich zleceniodawcoéw (zlecajgce badania poradnie POZ, poradnie
specjalistyczne, szpitale). Tylko takie regulacje pozwolg na poprawne indeksowanie badan
laboratoryjnych do platformy P1 iuzyskiwanie sensownych danych bez nadmiernego
rozbudowywania infrastruktury informatycznej (sprzetowej i aplikacyjnej) zleceniodawcow
oraz ustugodawcow i bez tworzenia chaotycznej sieci ,indywidualnych” potgczen miedzy
réoznymi systemami (przy dziesigtkach réznych systemow liczba wariantéw potgczen bedzie
zupetnie nieracjonalna). Pozwolg takze unikng¢ ogromnej, w zasadzie recznej,
administracyjnej pracy w oczywisty sposdb obcigzonej btedami.

Przy obecnej architekturze laboratoryjnych systeméw informatycznych (LIS)
stosowanych w Polsce NIE jest mozliwe w ciggu 3 miesiecy (ktére projektodawca zatozyt na
wdrozenie komunikacji zgodnej z zawartymi w projekcie zmianami) rozbudowanie zakresu
przetwarzanych danych (m.in. dotyczace nr umowy zleceniodawcy, z ktérej zlecone badania
sg finansowane przez NFZ) wraz z mechanizmami walidacji ich poprawnosci. Jednoczesnie,
rowniez na zleceniodawce naktada sie istotne obowigzki zwigzane ze zlecaniem badan
laboratoryjnych (polegajace na przekazywaniu do laboratorium nowych danych, ktéore bedg
wymagaty weryfikacji). Przypominamy, ze dotyczy to dziesigtkéw milionéw zdarzen rocznie.
Szacujemy, ze ponad 40% naszych zleceniodawcéw nie posiada systemow do
elektronicznego zlecania badan laboratoryjnych i stosuje zlecenia papierowe. Zaréwno
zlecenia papierowe, jak i elektroniczne - zgodnie ze wspomnianym powyzej
rozporzadzeniem o standardach jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych — nie wymagajg takich pdl jak m.in. nr umowy z NFZ. W zwigzku
z powyzszym, zastosowanie sie do proponowanych zmian (w przypadku zlecen papierowych)
oznaczatoby konieczno$¢ recznego uzupetniania m.in. numerdéw kontraktéw z NFZ
w dziesigtkach milionéw zlecen (co przy tej liczbie operacji wykonywanych recznie musiatoby
sie wigza¢ z co najmniej setkami tysiecy pomytek). Takze w przypadku elektronicznego
zlecania badan w protokotach komunikacyjnych pomiedzy systemami zleceniodawcy
i laboratorium diagnostycznym NIE ma pdl dedykowanych do przekazywania danych,
o ktérych mowa w projekcie rozporzadzenia. Przebudowa systemow integracyjnych i ich
testowanie nie jest mozliwe w ciggu 3 miesiecy.

Postulujemy, aby badania laboratoryjne wykonywane przez laboratoria zewnetrzne
na podstawie zlecenia byty raportowane wraz ze zdarzeniem medycznym, jakim jest m.in.
porada lekarska czy hospitalizacja. Taka zasada raportowana jest przyjeta gdy badania
laboratoryjne sg wykonywane przez laboratorium wfasne (wewnetrzne) podmiotu
leczniczego (szpitala czy przychodni).



Projektowana zmiana regulacyjna wymaga gruntownego przebudowania systemow
informacyjnych, takze po stronie zleceniodawcéw — w gabinetach lekarskich, przychodniach
oraz w szpitalach w taki sposéb, by byto mozliwe przekazywanie dodatkowych danych do
podwykonawcéw celem ich dalszego raportowania. Ponadto obejmie takze
Swiadczeniodawcéw — podwykonawcéw wykonujgcych $swiadczenia z zakresu diagnostyki
obrazowej.

Z uwagi na powyzsze, zwracamy sie z uprzejma prosbg do Pana Ministra

0 zorganizowanie konferencji uzgodnieniowej z udziatem przedstawicieli zleceniodawcow,

podwykonawcow oraz firm informatycznych  dostarczajacych  wiodace  systemy

informatyczne w ochronie zdrowia.

W zatgczeniu przedstawiamy uwagi i pytania szczegdélowe do przedmiotowego
projektu.

Z wyrazami szacunku
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Zatacznik do pisma: CML/0378/12/2021/BO/BR

Uwagi i pytania szczegétowe:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Czy podwykonawca jakim jest medyczne laboratorium diagnostyczne jest
ustugodawcg w mysl ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA z dnia 26 czerwca 2020
r. w sprawie szczegdétowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do
Systemu Informacji Medycznej? Czy dane, o ktérych mowa podwykonawca ma
przekazywac do SIM?

Odnosnie do proponowanej zmiany w § 2 ust. 2 pkt 3: — lit. a nowelizowanego
rozporzadzenia:
Nalezy dopisacd: o ile dane te przekaze zleceniodawca podwykonawcy.

Odnosnie do proponowanej zmiany w § 2 ust. 2 w pkt 4 w lit. ¢ nowelizowanego
rozporzadzenia

Pytanie: w przypadku gdy podwykonawcg jakim jest medyczne laboratorium
diagnostyczne przesyta badanie do kolejnego laboratorium (np. do Regionalnego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa) to kto ma obowigzek raportowac
zdarzenie? Jaki obowigzek raportowania spoczywa na ,,pierwszym” podwykonawcy?
Kto odpowiada za komplet danych wymaganych przy sprawozdawaniu zdarzenia do
SIM? Jaki obowigzki sprawozdawcze do SIM ma ,pierwszy” podwykonawca? Jak
Swiadczeniodawca (zlecajacy) i ,pierwszy” podwykonawca ma stwierdzi¢ i czy
zdarzenie zostato sprawozdane do SIM?

Odnos$nie do proponowanej zmiany w § 2 ust. 2 pkt 6 lit. ¢ nowelizowanego
rozporzadzenia :

Pytanie: w przypadku gdy podwykonawca jakim jest medyczne laboratorium
diagnostyczne przesyta badanie do kolejnego laboratorium (np. do Regionalnego
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa) co jest datg wytworzenia? Kto ma te dane
przekazywaé do SIM? Jakie obowigzki spoczywajg na pierwszym podwykonawcy?

Odnos$nie do proponowanej zmiany w § 2 ust. 2 pkt 7: — lit. f nowelizowanego
rozporzadzenia
Nalezy dodac: , jezeli podwykonawca te dane uzyskat od zleceniodawcy”

Odnosnie do proponowanego do dodania w rozporzadzeniu nowelizowanym ust. 2a

w§ 2:

a) W nawigzaniu do uwag ogdlnych nalezy podkresli¢, ze do tej pory podwykonawca
jakim jest medyczne laboratorium diagnostyczne nie otrzymuje takich danych od
zlecajgcego i dane takie nie sg zawarte w Rozporzagdzeniu o standardach jakosci
dla medycznych laboratoridw diagnostycznych i mikrobiologicznych. Dane te nie
sg dostepne w medycznym laboratorium diagnostycznym i nie sg konieczne do
wykonania ustugi jakim jest laboratoryjne badanie diagnostyczne. Dotyczy
to w szczegdlnosci danych zwigzanych z umowg (umowami) jakie zleceniodawca
podpisat z NFZ m.in.:



- Identyfikator ubezpieczenia Swiadczeniodawcy

- Numer umowy Ustugodawcy z NFZ

- Kod zakresu swiadczen wg stownika ptatnika (produkt kontraktowy)

- Swiadczenie z katalogu pfatnika (produkt jednostkowy)

- Wariant Zakresu Swiadczen

- Cena jednostki rozliczeniowej z umowy zleceniodawcy z NFZ oraz wartos¢
wagi punktowej

Nalezy doda¢ zapis: ,jezeli podwykonawca te dane otrzyma od ustugodawcy, ktéry
zlecit do badanie”

b) Pojecie ,istotnej procedury medycznej” jest razgco niejasny. Czy pobranie krwi do
badan do badan laboratoryjnych czy wymaz do badan mikrobiologicznych przez
pielegniarke jest istotng procedura medyczng? Kto decyduje o kwalifikacji danej
procedury medycznej jako ,istotnej”? Czy kazdy etap wieloetapowego badania
(np. badania w kierunku wirusa HIV, ktére sktada sie z badania przesiewowego
i testu potwierdzenia, czesto wykonywanego juz przez dalszego podwykonawce)
jest ,istotng procedurg medyczng”? Czy jest dostepny katalog ,istotnych
procedur medycznych”?

7) Odnosnie do proponowanej zmiany w § 6 ust. 2:

Czy takie sformutowanie przepisu powoduje koniecznos¢ zgtaszania do P1 faktu
rozpoczecia badania a potem jego zakoriczenia w przypadku wszystkich badan
trwajacych diuzej niz 24 godziny. Jezeli tak to np. w przypadku badan
mikrobiologicznych konieczne bytoby zgtaszanie np. posiewu materiatu a nastepnie
autoryzacji wyniku. Podobnie w badaniach cytologicznych, histopatologicznych czy
badaniach wymagajacych weryfikacji (np. w kierunku HIV czy HCV) itp.

Proponujemy uzupetnienie przepisu o dodatkowg tresé¢: ,w przypadku zdarzen
medycznych jakimi s3 badania laboratoryjne nalezy raportowac¢ po zakonczeniu
badania tzn. po autoryzacji badania przez diagnoste laboratoryjnego”.



