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Raportowanie zdarzen medycznych do SIM - uwagi
PNRL

3 grudnia 2021 r. Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej podjeto:
STANOWISKO Nr 121/21/P-VIll
PREZYDIUM NACZELNE) RADY LEKARSKIE)
z dnia 3 grudnia 2021 r.

w sprawie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie szczegétowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w
systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu
Informacji Medycznej
Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej po zapoznaniu sie z projektem rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie szczegdétowego zakresu danych zdarzenia
medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych
danych do Systemu Informacji Medycznej, o ktérym powiadomita Podsekretarz Stanu Anna
Gotawska, pismem z dnia 5 listopada 2021 r., znak DIWP.0212.2.2021.MG, zgtasza nastepujace

uwagi do przedtozonego projektu.

1. Uwaga ogdlina.

Opinii 0 racjonalnosci proponowanych rozwigzah nie sposéb sformutowad nie znajac faktycznego
uzasadnienia projektowanych zmian. Projektodawca w uzasadnieniu do projektu nie wskazuje jaki
jest realny cel wprowadzanych zmian i jakie beda miaty one bezposrednie przetozenie na
funkcjonowanie podmiotéw udzielajacych Swiadczeh zdrowotnych. W stosunku do kluczowych i
wprowadzajacych najbardziej dolegliwe nowe obowigzki, uzasadnienie ogranicza sie do opisu
proponowanych zmian przektadajac jedynie jezyk aktu prawnego na jezyk prawniczy. Brak wiedzy
w zakresie spodziewanych skutkédw regulacji i dodatkowych warunkéw petnego funkcjonowania
projektowanych rozwigzan, budzi uzasadnione obawy w kwestii celéw i mechanizméw
wykorzystania raportowanych do systemu SIM danych.

2. Dot. § 1 pkt 1 lit. b - projektu rozporzgdzenia

Przedmiotowy przepis wprowadza zmiane do § 2 ust. 1 pkt 2 polegajaca na dodaniu do ww. punktu
lit. i-l. Projekt przewiduje zmiane polegajgca na obowigzku zamieszczenia w kazdym raporcie
kazdego zdarzenia medycznego danych ustugobiorcy, ktére majg obejmowad informacje o:
wyrobach medycznych zaimplantowanych u ustugobiorcy, alergiach ustugobiorcy, grupie krwi
ustugobiorcy, cigzy ustugobiorcy.



W kwestii zaimplantowanych wyrobéw medycznych, z tresci projektu nie wynika wprost, czy
dotyczy¢ ma to raportu ze zdarzenia medycznego dotyczacego danej implantacji. Nie wynika to
rbwniez wprost z uzasadnienia do projektu. Nalezatoby zatem dokona¢ zmiany redakcji
projektowanego przepisu, w zakresie lit. ,i” tak aby nie byto watpliwosci, ze informacja o
zaimplantowanych wyrobach medycznych dotyczy raportu ze zdarzenia medycznego dotyczgcego
wiasnie danej implantacji.

Odnoszgc sie do kwestii informacji o grupie krwi i alergiach samorzad lekarski uwaza uzyskiwanie
tych informacji za zbedne, zwilaszcza, ze podmioty wykonujgce dziatalno$¢ lecznicza nie maja
mozliwosci weryfikacji informacji podawanych przez pacjenta. Czym innym jest opis wywiadu
przeprowadzonego z pacjentem zamieszczony w dokumentacji medycznej (stanowi
odzwierciedlenie informacji podanych przez samego pacjenta) , a czym innym oznaczenia majace
nies¢ ze sobg wiarygodng informacje o obiektywnych parametrach dotyczacych pacjenta. Spora
czes$é pacjentéw po prostu nie pamieta np. swojej grupy krwi, a niejednokrotnie réwniez jej nie zna.
W jeszcze wiekszym stopniu obarczona doza niepewnosci jest pobierana od pacjentéw informacja
o alergiach. Projekt rozporzadzenia nie precyzuje czy wpis do raportu odnosnie grupy krwi i alergii
miatby nastepowad wskutek oswiadczenia pacjentéw, czy na podstawie dokumentéw, a jesli na
podstawie dokumentéw, to jakich.

Projekt zdaje sie nie bra¢ pod uwage sytuacji, w ktérej dwéch ustugodawcéw pozyska rézne
informacje odnosnie tych parametréw (w szczegélnosci grupe krwi), lub gdy jeden z tych
podmiotéw btednie wpisze do raportu te informacje. System zapewne wykryje btad, zwréci do
korekty pézniejszy z raportéw (niekoniecznie ten wadliwy), ale w zwigzku z tym, ze raportowanie
zdarzeh medycznych nie musi odbywacd sie w czasie rzeczywistym wyjasnienie tych niezgodnosci z
pacjentem moze by¢ bardzo utrudnione z uwagi na to, ze pacjent moze juz nie przebywacé na
terenie placéwki medyczne;j.

Trudno nie zauwazy¢ réwniez watpliwosci natury prawnej. Obowigzek podania danych o alergiach i
o grupie krwi musiatby rodzi¢ réwniez obowigzek podania tych danych przez pacjenta. Przepis art.
25 ustawy z dnia 6 listopada 2008 o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta zawiera co
prawda otwarty katalog informacji, jakie ma zawiera¢ dokumentacja medyczna (minimalny ich
zestaw), jednak rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu przetwarzania (Dz.U. z 2020 r., poz. 666)
obliguje prowadzacego dokumentacje medyczng do zamieszczenia w niej informacji o grupie krwi
jedynie w przypadku dokumentacji sali porodowej, karty noworodka i ksigzeczki zdrowia dziecka.
Analogicznie, obowigzek w stosunku do alergii wystepuje jedynie we wspomnianym
rozporzadzeniu wytgcznie w stosunku do okotooperacyjnej karty kontrolnej. Niezaleznie od
przywotanej w uzasadnieniu do projektu ustawowej podstawy dla gromadzenia tego typu danych,
dyskusyjna bytaby podstawa odmowy udzielenia swiadczenia z powodu odmowy pacjenta podania
ww. danych (a to nalezatoby zatozy¢ w przypadku niemoznosci sporzadzenia raportu ze zdarzenia
medycznego). A przede wszystkim bytoby to sprzeczne z interesem pacjenta.

Ponadto przyjecie zasady, ze wskazany w projekcie poszerzony zakres danych raportowany jest
przez kazdego z ustugodawcéw powodowatby koniecznos¢ odmowy udzielenia Swiadczenia w
przypadku niemoznosci podania tych danych przez pacjenta, lub wrecz odmowy ich podania.
Informacje te zas nie sa bezwzglednie wymagane przy kazdym zdarzeniu medycznym,
totez stawia to ustugodawcéw wobec dwéch mozliwych wariantéw : a) uwarunkowanie udzielenia
Swiadczenia od podania tych danych, bytoby w wiekszosci przypadkéw naruszeniem autonomii
informacyjnej pacjenta; albo b) ograniczenie dziatania projektowanego przepisu do konkretnych
ustugodawcéw (wpisy dotyczace odpowiednio: alergii dla np. poradni alergologicznych, grup krwi
dla pracowni diagnostycznych, cigzy dla poradni lub oddziatéw ginekologicznych) co wymagatoby
opracowania szczegétowych zasad walidacji raportéw ze wzgledu na profil ustugodawcy, co z kolei
bytoby tworzeniem mechanizmu réznicujgcego obowigzki ustugodawcéw poza regulacjg prawna.
Odnoszac sie z kolei do obowigzku zamieszczania w kazdym raporcie zdarzenia medycznego
informacji o cigzy pacjentki, przy uwzglednieniu powyzszych warunkéw uzasadnienia jego
dokonywania, zdaniem Prezydium NRL, przedmiotowy wpis powinien by¢ jednokrotny. Natomiast
obowigzek raportowania powinien cigzy¢ na placéwce wystawiajacej karte przebiegu cigzy.



Jednoczesnie projektowane rozporzadzenie nie przewiduje procedury wykreslenia wpisu, ktéra
moze by¢ konieczna nie tylko z uwagi na rozwigzanie, ale réwniez wskutek przedwczesnego
zakonczenia cigzy.

W ocenie Prezydium NRL, dla zrozumienia i oceny racjonalnosci proponowanych rozszerzen
niezbedne wydawatoby sie wskazania mechanizmu, wediug ktérego nowy zakres danych
korzystnie wptynie na proces leczniczy. Nieznane sg Naczelnej Radzie Lekarskiej prace nad
tworzeniem regut kojarzgcych na poziomie SIM przepisany lek (produkt leczniczy i jego postac i
dawkowanie) z zapisang w SIM informacja o alergiach lub cigzy.

Celowe ponadto wydaje sie wyrobienie bezwzglednego nawyku informowania osoby udzielajgcej
$wiadczenia o alergiach lub cigzy. Swiadomos$¢, ze ,informacja ta z pewnoécig jest w systemie”
moze ostabi¢ wyrobienie tego nawyku. Zastrzezenie to nie dotyczy jedynie przypadkéw ratowania
zycia, kiedy informacje te rzeczywiscie bytyby dostepne zespotowi ratowniczemu pomimo np.
stanu braku lub ograniczonej przytomnosci.

3. Dot. § 1 pkt 1 lit. c - projektu rozporzadzenia

Przedmiotowy przepis wprowadza zmiany w § 2 ust. 1 pkt 3 lit. b i c polegajgce na tym, ze
ustugodawca, przekazujgc do SIM dane dotyczgce Swiadczenia, bedzie zobowigzany do podania
obok daty réwniez godzine rozpoczecia i godzine zakohczenia swiadczenia zdrowotnego.

W znakomitej wiekszosci sSwiadczen archiwizacja w systemie P1 godziny udzielenia Swiadczenia
jest zbedna. Wiasnie prowadzenie dokumentacji w formacie elektronicznym miato zwolni¢
podmioty lecznicze z obowigzku prowadzenia wykazu przyje¢. To utatwienie nie tylko zostatoby w
tym momencie w duzej czesci zniwelowane, ale proponowana zmiana znacznie poza ten
obowigzek wykracza. Przepis § 40 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu przetwarzania wymaga podania daty i godziny zgtoszenia
sie pacjenta. Wpis ten mégt zosta¢ dokonany przez pracownikéw rejestracji, lub nawet
.,Zaciagniety” automatycznie (w przypadku posiadania systemu elektronicznej rejestracji
przybycia). Natomiast w Swietle proponowanych zmian, dokonanie wpisu godziny rozpoczecia i
zakonczenia kazdego udzielonego $wiadczenia bedzie w przewazajgcej mierze obarczato osoby
wykonujace zawdd medyczny. Nalezy takze wskazaé, ze praktyki zawodowe nie miaty obowiazku
prowadzenia tego dokumentu, nigdy nie byta sygnalizowana potrzeba wprowadzenia tego
obowiazku dla praktyk zawodowych. Dla nich wiec dodanie w tej chwili wymogu oznaczenia
godziny kazdego $Swiadczenia jest natozeniem nowego nieproporcjonalnego obowigzku.
Uzasadnienie do projektu rozporzadzenia nie wyjasnia powoddéw wprowadzenia powyzszej zmiany.
Ocena skutkédw regulacji pomija w ogéle kwestie kosztéw modyfikacji programéw do obstugi
dokumentacji medycznej stwierdzajgc, ze ,Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie
miato bezposredniego wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki”.

4. Dot. § 1 pkt 1 lit. h - projektu rozporzadzenia

Przedmiotowy przepis wprowadza zmiany § 2 ust. 3 w zw. z § 2 ust. 1 pkt 7, polegajace na
rozszerzeniu katalogu niezbednie przekazywanych danych do SIM, w zakresie innych danych
pozwalajacych na identyfikacje swiadczenia zdrowotnego, o dane wskazane w § 2 ust. 1 pkt 7 lit. d-
h, ktére dotychczas przekazywane byty fakultatywnie.

Prezydium NRL negatywnie ocenia przedmiotowe rozszerzenie, jest to kolejne dodatkowe
obcigzenie po stronie ustugodawcy, ktére stuzy¢é ma przede wszystkim weryfikacji swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych.






