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Europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia (ang. European Health Data Space, EHDS) ma uregulowac
proces przeptywu danych zdrowotnych. Jednym z waznych celow regulacji jest zapewnienie tzw. dostepu do
elektronicznych danych zdrowotnych na potrzeby wtérnego wykorzystania. Wtérne wykorzystanie dotyczy

zanonimizowanych lub pseudonimizowanych danych zdrowotnych, ktdre sg przekazywane dla wsparcia:
prowadzenia prac B+R,
wspierania rozwoju innowacji,

prowadzenia polityki zdrowotnej opartej na danych.

EHDS pozostaje w scistym zwigzku z rozporzadzeniem w sprawie zarzadzania danymi (Data Governance Act, DGA)
oraz aktem w sprawie danych (Data Act).
W ramach wdrozenia do 2029 r. konieczne jest zrealizowanie nastepujacych zadan:

powotanie krajowych organéw ds. dostepu do danych zdrowotnych i stworzenie ich sieci,
stworzenie infrastruktury udostepniania danych zdrowotnych i wypracowanie procedur,

obstugi wnioskow o udostepnienie tych danych.

W Polsce istnieje co najmniej kilkadziesiat rejestréw i baz
danych, w ktérych gromadzone sg dane zdrowotne. Rejestry
te w znakomitej wiekszosci nie sg ze sobg kompatybilne.

Wyzwania zwigzane z istniejacymi rejestrami:

Olbrzymia liczba danych

ktére raportowane sa do wielu instytucji, nie jest wystandaryzowana, przez co nie
moze by¢ poddana poréwnaniu. Nalezy wprowadzi¢ jednolite wzory / szablony /
stowniki danych, co pozwoli na zbieranie danych w tym samym formacie.

Zbyt niska interoperacyjnosé¢

pomiedzy bazami danych powoduje multiplikacje rekorddéw w bazach danych.
Nalezy dazy¢ do mozliwosci jak najszerszego siegania do informacji
z ustrukturyzowanych baz danych (np. dane personelu - z wiasciwego rejestru)

Zwiekszanie zakresu danych

koniecznych do gromadzenia placéwki medyczne odbywa sie bez dodatkowych
Srodkéw finansowych na rozwdj systemoéw. Aby uniemozliwi¢é dostawcom
wypetniania obowigzku ustawowego poprzez uzycie prostych rozwigzan,
konieczne jest wdrazanie wymogdw prawnych wraz z wytycznymi technicznymi
lub gotowym systemem ktérym integracja
obowigzkiem dostawcoéw oprogramowania komercyjnego.

centralnym, z winna by¢

Ograniczona mozliwosé importu danych
bezposrednio z systemdéw placéwek medycznych. Zwigekszenie otwartosci baz
danych na taki import pozwolitoby znaczgco zmniejszy¢ czasochtonnos$é procesu,
przy jednoczesnym zwigkszeniu jakosci raportowanych danych.

Brak otwartego dostepu do danych

w tym dla podmiotéw zasilajacych dang baze. Umozliwienie otwartego eksportu
danych pozwoli na dokonywanie analiz statycznych i poréwnawczych, jak
rowniez stanowitoby uzasadnienie dla ich agregacji.

Podmioty lecznicze

Apteki

Biobanki

Urzedy Wojewodzkie

Centrum
e-zZdrowia (CeZ)

Gtowny Inspektor
Farmaceutyczny (GIF)

Gtowny Inspektor
Sanitarny (GIS)

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw

Transplantacji ,Poltransplant”

(POLTRANSPLANT)

Wiasciciele danych medycznych w Polsce

Instytuty badawcze

Laboratoria
genetyczne

Izby zawodowe

Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFz)

Urzqd Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow
Biobojczych (URPL)

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji
(AOTMIT)

Narodowe Centrum Krwi
(NCK)

Krajowe Centrum
Przeciwdziatania
Uzaleznieniom (KCPU)



~ Zakres danych
- iich dostgpnosé

Podstawowe kategorie danych zwigzanych z realizacja

Swiadczen zdrowotnych

Dane dotyczace stanu zdrowia i przebiegu realizacji Swiadczen

zdrowotnych
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Produkty lecznicze

System Monitorowania
Programéw Terapeutycznych
(SMPT) / System Monitorowania
Programéw Lekowych (SMPL)

System e-zdrowie (P1)
Centralna Baza Wnioskéw i
Decyzji (CBWiD)

Rejestr zdarzen niepozadanych
lekéw

Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu

Produktami Leczniczymi

Rejestr Produktéw Leczniczych

Portal do obstugi zlecen
zaopatrzenia w wyroby medyczne
(ezWM)

Wyroby medyczne

Dane na temat lekéw (rodzaju, dawki, kosztu
refundacji) podanych w ramach programoéw
lekowych

Informacje o eReceptach i ich realizacji
Informacje na temat wnioskéw w zakresie
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

(RDTL)

Informacje na temat zgtoszonych dziatan
niepozadanych lekéw

Informacje o ilosci i rodzaju lekow, ktére sa

w obrocie w Polsce

Informacja o produktach leczniczych
zarejestrowanych w Polsce

Dane na temat wydanych zlecen na refundowane
wyroby medyczne
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4. np.: harmonogramy, zasoby, umowy
5. Rejestr Aptek, Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych, Rejestr Produktéw Leczniczych, Rejestr Systeméw Kodowania, Rejestr Asystentéw
Medycznych, Rejestr Jednostek Wspdtpracujacych z systemem PRM, Rejestr Paristwowego Ratownictwa Medycznego, RPWDL, Centralny Rejestr
Farmaceutéw, Rejestr Diagnostow Laboratoryjnych, Rejestr Osrodkéw i Bankéw, Rejestr Decyzji GIF, Lista Surowcéw Farmaceutycznych, Centralny
Rejestr Osob Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego
6. System Statystyki w Ochronie Zdrowia, System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia (SEZOZ), System Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow
Medycznych (SMK), System Monitorowania Zagrozer (SMZ), Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL),
System Obstugi List Refundacyjnych, System Obstugi Importu Docelowego, Instrument Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia,
System Ewidencji Wjazdéw do Polski (EWP), e-Krew
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Programoéw Terapeutycznych
(SMPT)

i monitorowania bezpieczenstwa terapii

System Informatyczny
Monitorowania Profilaktyki (SIMP)

Procedury realizowane w ramach profilaktycznych
programoéw zdrowotnych

System e-zdrowie (P1)

Informacje o wydanych eSkierowaniach, wybranych
dokumentach w formie EDM oraz zrealizowanych
zdarzeniach medycznych

Aplikacja do karty DiLO (AP-DILO)

Informacje o $ciezce pacjenta onkologicznego,
tj. diagnostyce, konsyliach i leczeniu onkologicznym

Centralna Baza Wnioskéw i Decyzji
(CBWiD)

Informacje na temat pobytéw podlegajacych
indywidualnemu rozliczeniu (hospitalizacje za
zgoda pfatnika, rehospitalizacje itp.)

Produkty rozliczeniowe, Koszty swiadczen zdrowotnych

Bazy danych NFZ

Bazy danych $wiadczeniodawcy
(HIS, LIS, RIS)

System e-zdrowie (P1)

Bazy danych AOTMIT

Pacjenci

Rejestry kliniczne

W zakresie niezbednym do rozliczenia $wiadczen

Dane pochodzgce z szarych czesci systemow, w tym
systemow do rozliczen z NFZ

Informacje na temat kosztéw poniesionych przez
platnika publicznego w zwiazku z realizacja

Swiadczenia

W zakresie kosztéow jednostkowych zasobow
niezbednych do ustalenia kosztow swiadczen

W zakresie dotyczgcym danego rejestru

Bazy danych NFZ

Informacje dot. zrealizowanych $wiadczen,
rozpoznan, procedur medycznych

Bazy danych ZUS

Dane dotyczgce absencji chorobowej, niezdolnosci
do pracy, niepetnosprawnosci, choréb zawodowych,
wypadkow przy pracy, rehabilitacji w ramach
prewencji rentowej

Bazy POLTRANSPLANT, GIS

Zasoby

Rejestry kliniczne

System kolejek centralnych (KOL-
CE)

Zdrowia (SSOZ)

Rejestr Asystentéw Medycznych
(RAM)

System P2 - rejestry personelu /

Jjednostek / zasobéw

W zakresie dziatania danej instytucji

W zakresie dotyczacym danego rejestru

Informacje na temat pacjentéw oczekujgcych
na $wiadczenie

Informacje dotyczace statystyki medycznej
Informacje o asystentach medycznych,
upowaznionych do wykonywania czynnosci
w imieniu lekarza

W zakresie dotyczgcym danego rejestru



Wprowadzenie

Europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia (ang. European Health Data Space,
EHDS) ma uregulowac proces przeptywu
danych zdrowotnych. Jednym z waznych
jest
elektronicznych
na potrzeby
wykorzystania. Wtérne wykorzystanie
dotyczy zanonimizowanych lub
pseudonimizowanych danych zdrowot-
nych, ktére sg przekazywane dla wsparcia:

celow regulacji tzw.
dostepu do

zdrowotnych

Zapewnienie
danych
wtdrnego

@ prowadzenia prac B+R
@ wspierania rozwoju innowacji
@® rprowadzenia polityki zdrowotnej opartej

na danych
Organizacja dostepu do danych
zdrowotnych na  potrzeby wtdérnego
wykorzystania w  wiekszosci krajow
unijnych realizowana jest w sposdb
nieskoordynowany, ograniczony i mato

skuteczny. Wypracowane rozwigzania e-
zdrowia wspieraja dostep pacjenta do jego
danych zdrowotnych, natomiast w matym
stopniu odpowiadajg na potrzeby wtdérnego
wykorzystania.

W 2024 r. rozporzadzenie w sprawie EHDS

zostato przyjete przez Parlament Europejski -
a jego petne ’

i Rade Unii Europejskiej,
wdrozenie spodziewane jest w 2029 r.
W obszarze wtérnego wykorzystania

konieczne jest zrealizowanie nastepujacych
zadan przygotowujacych do wdrozenia:

O1l.

Powotanie krajowych organdw ds.
dostepu do danych zdrowotnych
i stworzenie ich sieci

infrastruktury
zdrowot-

02 Stworzenie

® udostepniania danych
nych i wypracowanie procedur
obstugi wnioskéw o udostepnienie

tych danych
Wypracowanie dobrych praktyk

03' w zakresie bezpiecznego, transpa-
rentnego i etycznego udostepnia-

nia danych

W Polsce wdrozenie EHDS jest jednym
Z priorytetow podczas prezydencji w Radzie
UE. W tym czasie planowane jest przyjecie
odpowiednich krajowych przepisow
dostosowujagcych polski system do nowych

standardow.

Internetowe Konto Pacjenta (IKP, dostepne takze w formie aplikacji na telefon mojelKP) to
narzedzie w polskim systemie ochrony zdrowia, ktére ma uporzadkowac rozproszone dotad
informacje medyczne o stanie zdrowia w jednym miejscu oraz utatwic¢ pacjentom wygodne

korzystanie z cyfrowych ustug zdrowotnych.

Y

IKP znajduja sie informacje o przesztym, aktualnym

lub planowanym leczeniu,

zdarzeniach medycznych, wystawionych receptach czy zwolnieniach lekarskich.

Personel medyczny ma obowigzek raportowac do P1 kazde zdarzenie medyczne, takze to
finansowane ze srodkow prywatnych, w praktyce jednak te drugie odnotowywane s3g
wybiorczo z uwagi na brak formalnych czy finansowych zachet i sankgji.




Kategorie danych na potrzeby
wtornego wykorzystania

EHDS okresla minimalne kategorie danych, ktére maja by¢ udostepniane przez ich
posiadaczy na potrzeby wtérnego wykorzystania przez podmioty zewnetrzne. Ponizej
wskazano, czy poszczegolne kategorie danych sg gromadzone w ramach systemu.

informacji w ochronie zdrowia w Polsce.

Kategoria danych

Elektroniczna dokumentacja medyczna

Dane majace wptyw na zdrowie, w tym spoteczne,
Srodowiskowe i behawioralne czynniki warunkujace
zdrowie

Istotne dane genomowe dotyczace patogendw,
majace wptyw na zdrowie ludzi

Dane administracyjne dotyczace zdrowia, w tym
dane dotyczace wnioskdw o zwrot | zwrotow
kosztow

Dane z zakresu genetyki cztowieka, genomiki i
proteomiki

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia
wygenerowane przez dang osobe, w tym dane
dotyczace wyrobdw medycznych, aplikacji
wspierajgcych dobrostan lub innych aplikacji z
zakresu e-zdrowia

Dane identyfikacyjne dotyczace pracownikoéow
stuzby zdrowia zaangazowanych w leczenie osdb
fizycznych

Rejestry danych dotyczacych zdrowia obejmujace
catg populacje (rejestry dotyczace zdrowia
publicznego)

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace
Z rejestrow medycznych dotyczacych okreslonych
chordéb

Czy dane s gromadzone?
Gdzie s3 gromadzone?

Tak - podmioty lecznicze
Czesciowo - rézne instytucje (m.in. GIS),
czesciowo poza systemem informacji w

ochronie zdrowia

Tak - wskazane instytucje (m.in. NIZP-PZH,
uczelnie i instytuty)

Tak - bazy danych NFZ

Czesciowo - rézne podmioty, dane rozproszone

Nie - co do zasady aplikacje nie sg wpiete do
publicznego systemu e-zdrowia

Tak - instytucje centralne (NFZ, CeZ, rejestry
wojewoddw), izby zawodowe, podmioty
lecznicze

Czesciowo - rézne instytucje (m.in. NFZ, NIZP-

PZH, CeZ, ZUS, GUS)

Czesciowo - rozne instytucje (m.in. instytuty
badawcze)



Kategoria danych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia z badan
klinicznych

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace
z wyrobow medycznych oraz z rejestrow produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych

Badania kohortowe, kwestionariusze i badania
Zwigzane ze zdrowiem

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia pochodzace
z biobankdéw i specjalnych baz danych

Dane elektroniczne dotyczace statusu
ubezpieczenia, statusu zatrudnienia, wyksztatcenia,
stylu zycia, dobrostanu i zachowania majace
znaczenie dla zdrowia

Elektroniczne dane dotyczace zdrowia zawierajace
réozne udoskonalenia, takie jak korekty, adnotacje
czy wzbogacenie uzyskane przez posiadacza danych
w wyniku przetwarzania na podstawie zezwolenia
na dostep do danych

Czy dane s gromadzone?
Gdzie s3 gromadzone?

Tak - miedzynarodowe rejestry, sponsorzy
badan klinicznych, osrodki badawcze

Tak - e-recepty, rejestry centralne (m.in. URPL,
NFZ, CeZ, GIF, AOTMIT), podmioty lecznicze,
apteki

Czesciowo - rézne instytucje (rowniez
komercyjne), czesciowo poza systemem
informacji w ochronie zdrowia

Tak - rozne podmioty, dane rozproszone

W wiekszosci poza systemem informacji w
ochronie zdrowia

Status ubezpieczenia dostepny w bazach NFZ

Status zatrudnienia dostepny w bazach ZUS

Nie




Gromadzenie i przetwarzanie
danych dotyczqgcych zdrowia

Dane dotyczace zdrowia w Polsce sg gromadzone przez rézne placowki, w tym przede
wszystkim podmioty lecznicze i apteki. Organizacje te raportujg do réznych jednostek
publicznych i niepublicznych, ktére na podstawie danych jednostkowych tworza
zbiorcze bazy danych i rejestry. Wybrane dane s3 syntetyzowane w postaci
udostepnianych zbioréw, ktdre moga by<¢ dostepne publicznie lub wytgcznie dla
uprawnionych uzytkownikdw.

Gromadzone i przetwarzane dane dotyczg stanu zdrowia i przebiegu realizacji
Swiadczen zdrowotnych.

[ apteki H ADS ] [ szpi.tale H diagnustyka]
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Drugim waznym zbiorem s3 dane dotyczace zasobdow w systemie

ochrony zdrowia — w tym zaréwno ludzkich jak i materialnych.
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System Obstugi Importu Docelowego, Instrument Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia, System Ewidencji Wjazdéw do Polski (EWP), e-Krew x . ./ K 4
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Posiadacze danych dotyczgcych
zdrowia w Polsce e

Podmioty lecznicze

Instytuty badawcze

06

ok. 25 000 zarejestrowanych podmiotéw w RPWDL . '..' Vi
ok. 70% stanowig mikroprzedsiebiorstwa zwolnione z A g
obowiagzku raportowania - w tym mate przychodnie, gabinety AW .'.
lekarskie, pielegniarskie czy stomatologiczne I AN

szpitale: 900 szpitali ogdlnych i 230 szpitali jednego dnia

Nadzorowane przez Ministerstwo Zdrowia:

e Instytut ,Centrum Zdrowia Matki Polki"

¢ |nstytut Fizjologii i Patologii Stuchu

¢ Instytut Gruzlicy i Choréb Piuc

¢ Instytut Hematologii i Transfuzjologii

e Instytut Matki i Dziecka

¢ |Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr. J. Nofera

¢ Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki

¢ Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata
Wyszynskiego - Panstwowy Instytut Badawczy

¢ Narodowy Instytut Lekéw

¢ Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy

¢ Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowy
Instytut Badawczy

¢ Instytut ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka"

¢ Instytut Psychiatrii i Neurologii

e Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im.
prof. dr hab. med. Eleonory Reicher

Instytuty PAN, m.in. Instytut Medycyny Doswiadczalnej i
Klinicznej PAN, Instytut Biologii Doswiadczalnej im. M.
Nenckiego PAN, Instytut Biochemii i Biofizyki PAN, Instytut
Genetyki i Biotechnologii PAN

Instytuty Sieci Badawczej tukasiewicz, np. Instytut
Biotechnologii i Antybiotykdw



Ok. 11 500 aptek
obowigzek raportowania dotyczy¢ bedzie wytgcznie podmiotow

o0 rocznym obrocie lub sumie bilansowej przekraczajacej 2
miliony euro i zatrudniajgcych ponad 10 os6b

Laboratoria Komercyjne laboratoria oferujgce ustugi z zakresu diagnostykKi
genetyczne genetycznej

m.in. Biobank Uniwersytetu Medycznego w todzi, Biobank

Biobanki Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, Biobank Uniwersytetu
Jagiellonskiego, Biobank Slaskiego Uniwersytetu Medycznego,
Biobank Instytutu Centrum Zdrowia Matki PolKki

m.in. Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i
Izby zawodowe Potoznych, Naczelna Izba Aptekarska, Krajowa Izba Diagnostow
Laboratoryjnych, Krajowa Izba Fizjoterapeutdw

16 urzeddw wojewodzkich m.in. prowadzacych rejestry

Urzedy Wojewodzkie i : : .

podmiotow leczniczych i zasobow medycznych

Centrala i 16 oddziatow wojewodzkich odpowiedzialnych m.in.
Narodowy Fundusz ., ,,\vicranie umow na realizacje éwiadczer | gromadzacych

Zdrowia (NF2) dane na potrzeby ich rozliczania

Centralna instytucja odpowiedzialna m.in. za zarzadzanie

Centrum systemami e-zdrowia
e-Zdrowia (Ce2)



Urzqd Rejestracji
Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych
(UrPL)

Gtowny Inspektor

Farmaceutyczny (GIF)

Agencja Oceny
Technologii Medycznych
i Taryfikaciji (AOTMIT)

Gtowny Inspektor
Sanitarny (GIS)

Narodowe Centrum Krwi
(NcK)

Centrum Organizacyjno-
Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji
~Poltransplant”
(POLTRANSPLANT)

Krajowe Centrum
Przeciwdziatania
Uzaleznieniom (KCPU)

Centralna instytucja odpowiedzialna m.in. za rejestracje
produktow leczniczych, wyrobow medycznych i badan
klinicznych oraz rejestrowanie zdarzen niepozadanych

Centralna instytucja odpowiedzialna m.in. za nadzoér nad
Jakoscia i bezpieczenstwem lekéw oraz ich obrotem

Centralna instytucja odpowiedzialna za ocene technologii
medycznych (w tym gtdwnie technologii lekowych) i
taryfikacje swiadczen

Centralna instytucja odpowiedzialna m.in. za
monitorowanie realizacji szczepien, wystepowania chordb
infekcyjnych, narazenia na srodowiskowe czynniki
wptywajace na zdrowie

Centralna instytucja odpowiedzialna m.in. za gromadzenie,
analize i opracowywanie danych statystycznych
niezbednych dla wtasciwego zarzadzania publiczng stuzbg
Krwi

Centralna instytucja odpowiedzialna m.in. za prowadzenie
Krajowej listy osob oczekujacych na przeszczepienie;
gromadzi dane dotyczace przeszczepien

Centralna instytucja odpowiedzialna za dziatalnos¢ w
zakresie profilaktyki i rozwigzywania problemaow
zwigzanych z uzaleznieniami; prowadzi badania i gromadzi
dane zwigzane z uzaleznieniami



Zakres danychiich

dostepnosé

Podstawowe kategorie danych pierwotnych zwigzanych z realizacjg Swiadczen
zdrowotnych dotycza:
e produktéw leczniczych — w tym lekdw, krwi i produktéw krwiopochodnych,

e wyrobéw medycznych - w tym wszczepialnych wyrobdw medycznych i aplikacji z

zakresu e-zdrowia,

procedur medycznych, hospitalizacji i innych kontaktéw z podmiotami

leczniczymi,

produktéw rozliczeniowych i kosztéw realizacji Swiadczen,

pacjentéw - w tym rozpoznan, stanu zdrowia itd.,
zasobow - w tym personelu medycznego, urzadzen medycznych.

System Monitorowania
Programoéw Terapeutycznych
(SMPT) / System Monitorowania
Programéw Lekowych (SMPL)

System e-zdrowie (P1)

Centralna Baza Whnioskéw i Decyzji
(CBWID)

Rejestr zdarzen niepozadanych
lekow

Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu Produktami

Leczniczymi

Rejestr Produktéow Leczniczych

Produkty lecznicze

Dane na temat lekéw (rodzaju, dawki, kosztu
refundacji) podanych w ramach programdow
lekowych

Informacje o eReceptach i ich realizacji
Informacje na temat wnioskéw w zakresie
ratunkowego dostepu do technologii lekowych

(RDTL)

Informacje na temat zgtoszonych dziatan
niepozadanych lekow

Informacje o ilosci i rodzaju lekoéw, ktére sa

w obrocie w Polsce

Informacja o produktach leczniczych
zarejestrowanych w Polsce



Portal do obstugi zlecen
zaopatrzenia w wyroby medyczne
(eZWM)

Bazy danych swiadczeniodawcy
(LIS, RIS, HIS)

Wyroby medyczne

Dane na temat wydanych zlecen na refundowane
wyroby medyczne

Procedury medyczne, hospitalizacje i kontakty z
podmiotami leczniczymi

Dane z elektronicznej dokumentacji medycznej
pacjentéw

Bazy danych NFZ

» W zakresie niezbednym do rozliczenia
swiadczen (dla POZ obowigzek raportowania
zdarzen dot. tylko opieki koordynowanej)

» Bazy prowadzone w podziale na poszczegdlne
rodzaje i zakresy $wiadczen (np. szpital, AOS,
REH, STM, PSY)

Rejestry kliniczne

W zakresie dotyczacym danego rejestru

System Monitorowania
Programéw Terapeutycznych
(SMPT)

Punkty kontrolne oceny skutecznosci i
monitorowania bezpieczenstwa terapii

System Informatyczny
Monitorowania Profilaktyki (SIMP)

Procedury realizowane w ramach profilaktycznych
programaow zdrowotnych

System e-zdrowie (P1)

Informacje o wydanych eSkierowaniach, wybranych
dokumentach w formie EDM oraz zrealizowanych
zdarzeniach medycznych

Aplikacja do karty DiLO (AP-DILO)

Informacje o $ciezce pacjenta onkologicznego, tj.
diagnostyce, konsyliach i leczeniu onkologicznym

Centralna Baza Whnioskéw i Decyzji
(CBWID)

Informacje na temat pobytéw podlegajacych
indywidualnemu rozliczeniu (hospitalizacje za
zgoda ptatnika, rehospitalizacje itp.)



Bazy danych NFZ

Bazy danych swiadczeniodawcy
(LIS, RIS, HIS)

System e-zdrowie (P1)

Bazy danych AOTMIT

Pacjenci

Rejestry kliniczne

Produkty rozliczeniowe, Koszty swiadczen zdrowotnych

W zakresie niezbednym do rozliczenia swiadczen

Dane pochodzace z szarych czesci systemow, w tym
systemow do rozliczen z NFZ

Informacje na temat kosztéw poniesionych przez
ptatnika publicznego w zwigzku z realizacja

Swiadczenia

W zakresie kosztéw jednostkowych zasobéw
niezbednych do ustalenia kosztéw Swiadczen

W zakresie dotyczacym danego rejestru

Bazy danych NFZ

Informacje dot. zrealizowanych $wiadczen,
rozpoznan, procedur medycznych

Bazy danych ZUS

Dane dotyczace absencji chorobowej, niezdolnosci
do pracy, niepetnosprawnosci, choréb zawodowych,
wypadkdéw przy pracy, rehabilitacji w ramach
prewencji rentowej

Bazy POLTRANSPLANT, GIS

Zasoby

Rejestry kliniczne

System kolejek centralnych (KOL-
CE)

Systemu Statystyki w Ochronie
Zdrowia (SSOZ)

Rejestr Asystentéw Medycznych

(RAM)

System P2 - rejestry personelu /
jednostek / zasobéw

W zakresie dziatania danej instytucji

W zakresie dotyczacym danego rejestru

Informacje na temat pacjentdw oczekujacych na
Swiadczenie

Informacje dotyczace statystyki medycznej
Informacje o asystentach medycznych,
upowaznionych do wykonywania czynnosci w

imieniu lekarza

W zakresie dotyczacym danego rejestru



Dane pierwotne, zwtaszcza te dotyczace swiadczen zdrowotnych, gromadzone sg w
bazach danych poszczegdlnych swiadczeniodawcow — w tym w szpitalnym systemie
informacyjnym (HIS) oraz systemach peryferyjnych (laboratoryjnym - LIS,
radiologicznym - RIS, farmaceutycznym - PIS), czy tez w systemie archiwizacji i
transmisji obrazéw (PACS). Systemy te sg bardzo rozproszone z uwagi na duza liczbe
placowek medycznych i réznorodnosci dostawcow ustug | systemow
informatycznych.

Dane pierwotne sg gromadzone takze w ramach systemow i rejestrow, ktore
najczesciej maja forme scentralizowana. Witascicielem i jednoczesnie podmiotem
prowadzacym wiele rejestrow jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Ministerstwo Zdrowia
petni nadzdr nad rejestrami klinicznymi, ale s on prowadzone przez wskazane
jednostki. Centrum e-Zdrowia prowadzi miedzy innymi flagowy rejestr e-zdrowia, czyli
systemy P1i P2.



Wybrane rejestry i systemy informacyjne

Bazy danych swiadczeniodawcy (LIS, RIS, HIS)

Podmiot prowadzacy rejestr

podmiot leczniczy / praktyka

Dane

dane z elektronicznej dokumentacji
medycznej pacjentéw

Dostepnosé (dla kogo)

placowka / CeZ i/lub NFZ
eksporcie danych)

(po

Krajowy Rejestr Pacjentéw z COVID-19

NIKARD, potem CeZ

Rejestr Hipercholesterolemii Rodzinnej

UCK w Gdansku

Rejestr Operacji Naczyniowych

Samodzielny Publiczny Szpital
Kliniczny nr 2 PUM w Szczecinie

Rejestr Endoprotezoplastyk NFZ

Rejestr Przeznaczyniowych Ekstrakcji Elektrod NIKARD
Rejestr Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia NIKARD
Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia NIKARD
Krajowy Rejestr Ablacji Podtoza Arytmii NIKARD

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych

Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

Rejestr Nowotwordw  Nieztosliwych
Gruczotéw Slinowych

Duzych

Heliodora
Karola

Szpital Kliniczny im.
Swiecickiego UM im.
Marcinkowskiego w Poznaniu

Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych

IP CZD

Ogodlnopolski
Wiencowych

Rejestr Ostrych Zespotow

Slaskie Centrum Chordb Serca w
Zabrzu

Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji

MZ

Krajowy Rejestr Nowotwordw

NIO im. Marii Sktodowskiej-Curie —
PIB w Warszawie

Ogodlnopolski  kardiologiczno-kardiochirurgiczny
rejestr przezcewnikowego leczenia zastawek
serca "POL-TaVALVE"

Slaskie Centrum Chordb Serca w
Zabrzu

dane osobowe
jednostkowe dane
ustugobiorcy

ustugobiorcy,
medyczne

MZ, NFZ, AOTMIT, NIZP-PZH




Wybrane rejestry i systemy Podmiot prowadzacy Dane Dostepnosc¢ (dla kogo)

informacyjne rejestr

Bazy danych NFZ (SWIAD) NFZ zdarzenia medyczne podlegajace rozliczeniu (Swiadczenia, MZ, NFZ, AOTMIT, wybrane analizy dostepne
rozpoznania, procedury medyczne) w serwisach (np. zdrowe dane)

System Monitorowania NFZ leki w programach lekowych MZ, NFZ, AOTMIT

Programow Terapeutycznych (SMPT)

System Informatyczny Monitorowania NFZ profilaktyczne programy zdrowotne (procedury) MZ, NFZ, AOTMIT, KOK (NIO-PiB)

Profilaktyki (SIMP)

Portal do obstugi zlecen zaopatrzenia w NFZ wyroby medyczne MZ, NFZ, AOTMIT

wyroby medyczne (eZWM)

system kolejek centralnych (KOL-CE) NFZ kolejki do swiadczen MZ, NFZ, AOTMIT, dane dostepne publicznie

aplikacja do karty DiLO (AP-DILO) NFZ diagnostyka, konsylia i leczenie onkologiczne MZ, NFZ, AOTMIT, KOM (NIO-PiB)

Centralna Baza Whnioskéw i Decyzji NFZ rozliczenia indywidualne pobytéw, rehabilitacji, RDTL MZ, NFZ, AOTMIT

(CBWID)

Elektroniczna Weryfikacja Uprawnien NFZ informacja o statusie ubezpieczenia zdrowotnego NFZ, Podmioty lecznicze

Swiadczeniobiorcéw

System e-zdrowie (P1)

Centrum e-Zdrowie

zdarzenia medyczne, realizacja

eSkierowanie, EDM, IKP

e-recepty, recepty,

MZ, NFZ, AOTMIT, dane indywidualne
czesciowo dostepne poprzez IKP

Rejestr Aptek

Wojewddzkie
Inspektoraty Farm.

informacje m.in. nt. zakresu zezwolenia, witasciciela czy
dane adresowe apteki

powszechny w zakresie aktualnych danych;
dane historyczne - WIF

Rejestr Hurtowni Farmaceutycznych GIF informacje m.in. nt. zakresu zezwolenia, witasciciela czy powszechny w zakresie aktualnych danych;
dane adresowe hurtowni dane historyczne - WIF
Rejestr Produktéw Leczniczych URPL informacja o produktach leczniczych zarejestrowanych w Centrum e-Zdrowie, MZ, URPL

Polsce

Rejestr Systemow Kodowania

Centrum e-Zdrowie

zbiér stownikéw medycznych (m.in.: ICD-9, ICD-10, ICD-11,
ICF, SNOMED)

dostep powszechny do podstawowych
stownikoéw, inne po zalogowaniu

Rejestr Asystentéw Medycznych Centrum e-Zdrowie, informacje o asystentach medycznych, upowaznionych do ZUS, personel medyczny, placéwki
ZUS wykonywania czynnosci w imieniu lekarza medyczne
Rejestr Jednostek Wspdtpracujacych z wojewoda dane Jednostek  Wspodipracujagcych z  systemem powszechny w zakresie aktualnych danych

systemem PRM

Panstwowe Ratownictwo Medyczne



_—_— PAGE

Wybrane rejestry i systemy Podmiot prowadzacy Dane Dostepnosc¢ (dla kogo)
informacyjne rejestr
Rejestr Panstwowego Ratownictwa wojewoda szpitalnych oddziatéw ratunkowych, centréow urazowych, powszechny w zakresie aktualnych danych
Medycznego (RPRM) centrow urazowych dla dzieci i jednostek organizacyjnych
szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania
Swiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa
medycznego
Rejestr Podmiotéw  Wykonujacych wojewoda informacje na temat podmiotéw  wykonujacych  powszechny w zakresie aktualnych danych

Dziatalnos¢ Lecznicza (RPWDL)

dziatalnos¢ lecznicza

Centralny Rejestr Farmaceutow

Naczelna Izba
Aptekarska

dane dotyczace farmaceutéw, w tym dotyczace
wyksztatcenia i prawa wykonywania zawodu

powszechny w zakresie wybranych danych;
szersze dane: CMKP, CEM, uczelnie wyzsze,
wojewodowie, konsultanci  krajowi w
ochronie zdrowia - biorgcy udziat w procesie
ksztatcenia podyplomowego farmaceuty

Rejestr Diagnostdw Laboratoryjnych

KIDL

dane diagnostéw, w tym o zatrudnieniu

powszechny w zakresie wybranych danych

Centralny Rejestr Oséb Uprawnionych
do Wykonywania Zawodu Medycznego

Centrum e-Zdrowie

dane o wyksztatceniu, miejscach wykonywania zawodu
czy o realizacji obowigzku ksztatcenia ciggtego wybranych
zawoddw medycznych

powszechny w zakresie wybranych danych

Rejestr Osrodkow Medycznie \Y 4 dane dotyczace osrodkdéw medycznie wspomaganej powszechny w zakresie wybranych danych
Wspomaganej Prokreacji i Bankow prokreacji i bankéw komoérek rozrodczych i zarodkow
Komoérek Rozrodczych i Zarodkow
(Rejestr Osrodkow i Bankow)
Rejestr Decyzji GIF GIF dane dotyczace decyzji, produktéw leczniczych zawartych  powszechny
na decyzjach oraz podmiotéw odpowiedzialnych
Lista Surowcoéw Farmaceutycznych URPL dane surowcoéw farmaceutycznych, w tym dane z decyzji, powszechny

dane podmiotu odpowiedzialnego

System Statystyki w Ochronie Zdrowia
(SSOZ)

Centrum e-Zdrowie

statystyka medyczna

MZ, NFZ, AOTMIT

System Ewidencji Zasobdéw Ochrony
Zdrowia (SEZOZ)

Centrum e-Zdrowie,
Rzadowe Centrum
Bezpieczenstwa

dane na temat wyrobdw medycznych i srodkéw ochrony
osobistej

podmioty lecznicze, MZ

System  Monitorowania  Ksztatcenia
Pracownikéw Medycznych (SMK)

Centrum e-Zdrowie

dane na temat specjalizacji i miejsc rezydenckich

podmioty lecznicze, MZ, MON, MSWIA,
urzedy wojewodzkie, CMKP



Wybrane
informacyjne

rejestry i

systemy

System Monitorowania Zagrozen (SMZ)

Podmiot prowadzacy
rejestr

Centrum e-Zdrowie,
URPL

Dane

informacje na temat zgtoszonych dziatarh niepozadanych
lekow

Dostepnosc¢ (dla kogo)

Centrum e-Zdrowie, URPL

Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL)

Centrum e-Zdrowie

informacje o ilosci i rodzaju lekow, ktére sa obrocie w
Polsce

Centrum e-Zdrowie, MZ, URPL

System Obstugi List Refundacyjnych

Centrum e-Zdrowie

dane z wnioskéw o objecie refundacja lekow, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych

whioskodawcy, MZ

System Obstugi Importu Docelowego

Centrum e-Zdrowie

zgtoszenia dotyczace importu docelowego

whioskodawcy, MZ

Instrument Oceny Whnioskdow
Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia

Centrum e-Zdrowie

dane z wnioskéw o opinie dotyczaca celowosci inwestycji

podmioty lecznicze,

Wojewddzkie, MZ

Urzedy

System Ewidencji Wjazdéw do Polski
(EWP)

Centrum e-Zdrowie

wyniki testéw, dane dotyczace kwarantanny

MZ, NFZ, inspekcja sanitarna, urzedy
wojewddzkie, straz graniczna, policja,
NIZP-PZH

e-Krew

Centrum e-Zdrowie

dane dotyczace dawcoéw i donacji, a takze obiegu krwi i jej
sktadnikoéw

dawcy, szpitale, CKiK

bazy danych ZUS

ZUS

dane gromadzone w toku realizacji zadan wtasnych

ZUS

bazy danych GIS

GIS

dane gromadzone w toku realizacji zadan wtasnych

GIS



Istniejgce serwisy dostepowe
do danych zdrowotnych

- Portal ZDROWE DANE

" * Nieodptatny serwis prowadzony przez NFZ, we wspdtpracy z CeZ i MZ, gdzie
publikowane sg wybrane dane bedace w posiadaniu ptatnika, agregowane w formie
raportow, opracowan czy zestawien na zlecenie jednostek zewnetrznych.

Serwis podzielony jest na dziaty, tj.:

1.Dziat ,Raporty" jest poswiecony opracowaniom dotyczacym istotnych zagadnien
mozliwych do zbadania na podstawie danych Narodowego Funduszu Zdrowia. Sa
W nim umieszczane opracowania, ktére mozna podzieli¢ na nastepujace kategorie:
a.raporty okolicznosciowe - raporty jednorazowe, poswiecone danemu
zagadnieniu (np. raport NFZ o zdrowiu. Nadcisnienie tetnicze),
b.raporty monitorujgce - opracowania powstajgce z czestotliwoscig kwartalng/
potroczng, poswiecone monitorowaniu zjawisk zachodzacych w systemie, w
wyniku wprowadzania istotnych zmian w zasadach udzielania i finansowania
Swiadczen (np. raport Choroby narzadu wzroku),
c.raporty cykliczne - raporty powstajgce z czestotliwoscia miesieczna,
umozliwiajgce analize ksztattowania sie kluczowych zmiennych w danym
obszarze (np. raport Analiza hospitalizacji).
2.W dziale ,Zestawienia” prezentowane sa wybrane dane, ktdore zostaty
przygotowane na zlecenie innych instytucji.
3.Dziat ,Monitorowanie” jest poswiecony podstawowym funkcjom NFZ jako ptatnika
publicznego, tj. funkcji repartycyjnej oraz kontraktacyjnej. W tym dziale
przedstawiono raporty, w ktérych zaprezentowano kluczowe zmienne z punktu
widzenia poszczegdlnych obszarow.

W czesci ,Porownanie placowek” zaprezentowane s3a wskazniki majgce stuzyc
wzrostowi swiadomosci przede wszystkim pacjentow, ale i lekarzy, urzednikow czy
menedzerdw oraz utatwiac¢ im podejmowanie decyzji (aktualnie wskazniki dotyczace
wybranych nowotwordw oraz choréb narzadu wzroku. Podstawowe wskazniki to
liczba zabiegdw i sredni czas trwania hospitalizacji.



Portal Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych

Baza prowadzona przez Departament Analiz i Strategii MZ, zawiera dane
prezentowane w mapach potrzeb zdrowotnych, tzw. ustawowych (dotyczacych
oddziatow szpitalnych) oraz w zakresie 32 grup choréb. Dane prezentowane s3a
analogicznie do dokumentdw umieszczonych na stronie projektu. Istnieje mozliwosc
pobrania wyswietlanych wizualizacji (tabel, wykresdw, map), jak réwniez danych do
. dalszych analiz.

" Publikowane ma platformie analizy sa wynikiem wspdtpracy z szerokim gronem
ekspertow z dziedziny medycyny i zdrowia publicznego, pracujacych w ramach grup
roboczych. Dodatkowo wyniki analiz zostaly przedstawione przedstawicielom
srodowiska medycznego na panelach konsultacyjnych. Przed publikacja materiaty
zostaty przedstawione do konsultacji konsultantom krajowym oraz konsultantom
wojewodzkim we wiasciwych dziedzinach medycyny.

Otwarte dane

Portal danych jest zréditem wiarygodnych, na biezaco aktualizowanych danych,
udostepnianych bezptatnie do ponownego wykorzystywania. W jednym migjscu
znajdziesz dane ponad 160 dostawcow, tj.. administracji publicznej oraz podmiotow
prywatnych.

Portal stworzono z mysla o:
e obywatelach zainteresowanych dziataniami panstwa,
e firmach, ktére budujg innowacyjne produkty i ustugi oparte na danych,
e organizacjach pozarzadowych, wykorzystujgcych dane w codziennej pracy,
e naukowcach prowadzacych badania,
e urzednikach przygotowujacych raporty i analizy.

W ramach portalu publikowane sg dane z kategorii ZDROWIE, ktorymi sg najczesciej
zestawienia lub raporty wytworzone przez NFZ.

Wyszukiwarka ,,Gdzie sie leczy¢?”

Serwis pozwala na uzyskanie listy miejsc, w ktérych kazdy pacjent moze otrzymac
pomoc medyczng w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego na terenie
catego kraju, w ramach aktualnie zawartych umow z NFZ. Strona zawiera informacje
teleadresowe do placowek, w tym numery telefonéw do rejestracji.



Aktywne monitorowanie Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

W 2015 r. rozpoczat funkcjonowanie tzw. pakiet onkologiczny. Jego nieodtgcznym
elementem jest karta diagnostyki i leczenia onkologicznego (karta DiLO), ktorej
zadaniem jest usystematyzowanie procesu diagnostyczno-terapeutycznego. Ma na
celu utatwienie pacjentowi z podejrzeniem nowotworu lub zdiagnozowana choroba
poruszanie sie w systemie opieki medycznej — petni role skierowania, ktére umozliwia
. rozpoczecie leczenia w ramach szybkiej terapii onkologicznej.

"W celu monitorowania liczby wystawianych kart DiLO, Narodowy Fundusz Zdrowia
udostepnit interaktywna aplikacje. Przedstawia ona zmiany w liczbie wydanych kart
DiLO (rowniez w ujeciu regionalnym).

Dane w aplikacji odswiezane sg co miesigc. Informacje dotyczace kart DiLO zmieniaja
sie z miesigca na miesiac, takze wstecz. Wystawione Kkarty, jezeli nie przeszty do
kolejnego etapu, moga zosta¢ anulowane. W migjsce anulowanej karty, pojawia sie
nowa, dlatego niewielkie réznice w danych moga wystepowac nawet w statystykach
sprzed kilku miesiecy.

Informator o Terminach Leczenia

Serwis upublicznia aktualne dane, przekazywane przez placowki medyczne do NFZ,
z informacja o pierwszym wolnym terminie na udzielenie swiadczenia oraz liczbie
i rzeczywistym czasie oczekiwania na Swiadczenie. Informacje te sg publikowane
odrebnie dla kategorii PILNY i STABILNY.

Informator o zawartych umowach

Zgodnie z art. 135 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych, Narodowy Fundusz Zdrowia zamieszcza na
swojej stronie internetowej informacje o kazdej zawartej umowie, z uwzglednieniem
rodzaju, liczby i ceny zakupionych swiadczen oraz maksymalnej kwoty zobowigzan
Funduszu wobec sSwiadczeniodawcy wynikajacej ze wszystkich zawartych umow.
Serwis zawiera informacje o zawartych umowach przez poszczegdlne Oddziaty
Wojewddzkie NFZ od 2008 roku, ktore sg aktualizowane w ciggu 3 dni od daty
zawarcia umowy / aneksu do umowy i udostepnieniu jej wersji elektronicznej
w systemie NFZ.



Najwazniejsze wyzwania

W Polsce istnieje co najmniej kilkadziesiat rejestrow, w ktérych gromadzone sg dane
zdrowotne. Rejestry te w znakomitej wiekszosci nie sg ze sobg kompatybilne. Czesc
baz tworzona byta z konkretnym celem, ktéry nie musi byC¢ tozsamy z celami
udzielania dostepu dla potrzeb wtérnego wykorzystania. Przyktadem s3g bazy danych
NFZ, ktore sg prowadzone silosowo, w uktadzie kontraktowanych zakreséw, a nie

) leczonych pacjentdéw. Podobne problemy wystepuja w przypadku baz danych samych
Swiadczeniodawcow. Po pierwsze, nie wszystkie osiggajg kompatybilnos¢ w zakresie
wszystkich systemoéw stosowanych w ramach jednej placéwki. Po drugie, rézne
placowki moga stosowac rdzne standardy, co moze prowadzi¢ do problemdow

z integracja danych.

OIerymia IiCZba da nyCh, ktore raportowane sg do wielu instytucji, nie jest

wystandaryzowana, przez co nie moze by¢ poddana poréwnaniu. Nalezy prowadzi¢ jednolite wzory
/ szablony / stowniki danych, co pozwoli na zbieranie danych w tym samym formacie.

Zbyt niSka interoperacyjnOéé pomiedzy bazami danych, co zmusza do

wprowadzania danych w polach tekstowych, powoduje multiplikacje rekordéw w bazach danych.
Nalezy dazy¢ do mozliwosci jak najszerszego siegania do informacji z ustrukturyzowanych baz
danych (dane personelu — z wtasciwego rejestru izb zawodowych, dane podmiotu — z danych GUS
lub RPWDL itp.)

ZWikazanie Za kresu da nyCh do agregowania i przekazywania przez

placowki medyczne, bez dodatkowych srodkdéw finansowych na rozwdj informatyzacji tych
placowek. Czes¢ dostawcoédw oprogramowania wypetnia obowigzek ustawowy poprzez uzycie
prostych rozwigzan, co zwieksza pracochtonnos¢ procesu zbierania i przekazywania danych.
Alternatywa dla powyzszego jest wdrazanie wymogow prawnych wraz z gotowym rozwigzaniem
centralnym, ktére winno by¢ implementowane przez dostawcow oprogramowania komercyjnego.

Ograniczona mozliwos¢ importu danych ....cccdnio

z systemow placowek medycznych. Zwiekszenie otwartosci baz danych na taki import pozwolitoby
znaczaco zmniejszyC czasochtonnos¢ procesu, przy jednoczesnym zwiekszeniu jakosci
raportowanych danych.

Brak otwartego dostepu do danych . tymdiapodmiotsw

zasilajacych dang baze. Umozliwienie otwartego eksportu danych pozwoli na dokonywanie analiz
statycznych i porownawczych. Korzystanie z danych przez placowki zasilajace baze stanowitoby
uzasadnienie dla ich agregaciji.



Podstawa prawna

Europejska Przestrzen Danych o Zdrowiu (EHDS) stanowi kluczowy element
regulacyjny umozliwiajacy wtérne wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia
w Unii Europejskiej. W tym celu EHDS scisle nawigzuje do rozporzadzenia w sprawie
zarzadzania danymi (Data Governance Act, DGA) oraz aktu w sprawie danych (Data
Act). EHDS, jako sektorowa regulacja, rozszerza przepisy DCA o szczegdtowe ramy
prawne dotyczace dostepu do danych zdrowotnych w celu prowadzenia badan *
naukowych, formutowania polityk publicznych czy rozwoju innowacji. DGA "
wprowadza ogodlne zasady udostepniania danych sektora publicznego, okreslajac <
warunki, pod jakimi dane — w tym dane wrazliwe, takie jak dane dotyczace zdrowia — '
moga by¢ przekazywane do dalszego wykorzystania. EHDS adaptuje te zasady do
specyfiki sektora zdrowotnego, wymagajac wysokich standardow ochrony
prywatnosci i bezpieczenstwa danych, m.in. przez zastosowanie anonimizacji lub
pseudonimizacji.

Akt w sprawie danych uzupetnia regulacje EHDS w kontekscie interoperacyjnosci i
technicznych mechanizmmow wymiany danych. EHDS opiera sie na przepisach Data
Act, aby zapewnic¢ techniczne podstawy skutecznego i bezpiecznego udostepniania
danych zdrowotnych na potrzeby wtdrne, promujac przy tym zrownowazony rozwaj
rynkdw danych w Europie. Wdrozenie EHDS umozliwia powotanie krajowych
organow dostepu do danych dotyczacych zdrowia (Health Data Access Bodies), ktore
beda odpowiedzialne za zatwierdzanie wnioskow o dostep do danych zdrowotnych i
monitorowanie ich wtdérnego wykorzystywania w zgodzie z prawem. W ten sposob
regulacje EHDS, DGA i Data Act tworza spojne ramy prawne, wspierajace zaufane
udostepnianie danych w UE, gwarantujac przy tym poszanowanie praw jednostek
oraz wysokie standardy etyczne w korzystaniu z danych zdrowotnych.



Spis aktow prawnych

Rozporzadzenie Data Act (DA)

Rozporzadzenie Data Governance Act
(DGA)

Rozporzadzenie EHDS

Rozporzadzenie w sprawie formularza
Instrumentu Oceny Whnioskoéw
Inwestycyjnych

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Ablacji Podtoza Arytmii

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Infekcyjnego Zapalenia
Wsierdzia

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Mechanicznego
Wspomagania Krazenia

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Nowotwordw

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Pacjentéw z COVID-19

Rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru Przeznaczyniowych Ekstrakgji
Elektrod

Rozporzadzenie w sprawie
ogoélnopolskiego kardiologiczno-
kardiochirurgicznego rejestru

przezcewnikowego leczenia zastawek
serca "POL-TaVALVE"

Rozporzadzenie w sprawie
Ogodlnopolskiego  Rejestru  Ostrych
Zespotdéw Wiencowych

Rozporzadzenie w sprawie opisu
systemu teleinformatycznego, wW
ktorym jest prowadzony Krajowy
Rejestr Zezwolen na Prowadzenie

Aptek Ogodlnodostepnych, Punktow
Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2023/2854 z dnia
13 grudnia 2023 r. w sprawie zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
sprawiedliwego dostepu do danych i ich wykorzystywania oraz w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) 2017/2394 i dyrektywy (UE) 2020/1828 (akt w sprawie danych)

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2022/868 z dnia
30 maja 2022 r. w sprawie europejskiego zarzadzania danymi i zmieniajace
rozporzadzenie (UE) 2018/1724 (akt w sprawie zarzadzania danymi)

Whniosek ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY w sprawie
europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia COM/2022/197 final

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2021 r. w sprawie formularza
Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia dla inwestycji
skutkujacych zmiang zakresu udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021
poz. 2487)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2019 r. w sprawie
Krajowego Rejestru Ablacji Podtoza Arytmii (Dz.U. 2019 poz. 2098)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2019 r. w sprawie
Krajowego Rejestru Infekcyjnego Zapalenia Wsierdzia (Dz.U. 2019 poz. 2131)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2019 r. w sprawie
Krajowego Rejestru Mechanicznego Wspomagania Krazenia (Dz.U. 2019 poz. 2190)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2018 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Nowotwordw (Dz.U. 2024 poz. 160)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych (Dz.U. 2018 poz. 1093)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2020 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Pacjentéw z COVID-19 (Dz.U. 2023 poz. 270 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 pazdziernika 2019 r. w sprawie
Krajowego Rejestru Przeznaczyniowych Ekstrakcji Elektrod (Dz.U. 2019 poz. 2191)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 wrzesnia 2021 r. w sprawie
ogdlnopolskiego kardiologiczno-kardiochirurgicznego rejestru przezcewnikowego
leczenia zastawek serca "POL-TaVALVE" (Dz.U. 2021 poz. 1849)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 maja 2018 r. w sprawie
Ogdlnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotdw Wiencowych (Dz.U. 2018 poz. 1063)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2019 r. w sprawie opisu systemu
teleinformatycznego, w ktérym jest prowadzony Krajowy Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktdéw Aptecznych oraz Rejestr
Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych (Dz.U.
2019 poz. 943)



Rozporzadzenie w sprawie opisu
systemu teleinformatycznego, w
ktérym  jest  prowadzony  Rejestr
Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni
Farmaceutycznej

Rozporzadzenie w sprawie Polskiego

Rejestru Wrodzonych Wad
Rozwojowych
Rozporzadzenie w sprawie rejestru

endoprotezoplastyk

Rozporzadzenie w sprawie Rejestru
Hipercholesterolemii Rodzinnej

Rozporzadzenie w sprawie Rejestru
Medycznie Wspomaganej Prokreacji

Rozporzadzenie w sprawie Rejestru
Nowotwordw  Nieztosliwych  Duzych
Gruczotéw Slinowych

Rozporzadzenie w sprawie Rejestru
Operacji Naczyniowych

Rozporzadzenie w sprawie sposobu i
trybu prowadzenia oraz udostepniania
Rejestru Produktéow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz struktury danych udostepnianych
z tego rejestru

Rozporzadzenie w sprawie Systemu
Monitorowania Zagrozen

Rozporzadzenie wW sprawie
szczegdtowego zakresu danych
objetych wpisem do rejestru

podmiotéw wykonujacych dziatalnosc
lecznicza oraz szczegodtowego trybu
postepowania wW sprawach
dokonywania  wpisdéw, zmian w
rejestrze oraz wykreslen z tego rejestru

Rozporzadzenie w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie
Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia

Rozporzadzenie w sprawie zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz
zlecenia naprawy wyrobu medycznego

Ustawa do dziatalnosci leczniczej

Ustawa o Funduszu Medycznym

Ustawa o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania
publiczne

Ustawa o izbach aptekarskich

Ustawa o Krajowej Sieci Onkologicznej

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 pazdziernika 2012 r. w sprawie opisu
systemu teleinformatycznego, w ktérym jest prowadzony Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej (Dz.U. 2012 poz. 1118)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie Polskiego
Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz.U. 2018 poz. 1196)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru
endoprotezoplastyk (Dz.U. 2019 poz. 2409)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2020 r. w sprawie Rejestru
Hipercholesterolemii Rodzinnej (Dz.U. 2022 poz. 87)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie Rejestru
Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz.U. 2018 poz. 1598)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2018 r. w sprawie Rejestru
Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych (Dz.U. 2018 poz. 1181)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 stycznia 2020 r. w sprawie Rejestru
Operacji Naczyniowych (Dz.U. 2020 poz. 84)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie sposobu i
trybu prowadzenia oraz udostepniania Rejestru Produktéw Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz struktury
danych udostepnianych z tego rejestru (Dz.U. 2019 poz. 744)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 lipca 2013 r. w sprawie Systemu
Monitorowania Zagrozen (Dz.U. 2013 poz. 853)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 marca 2019 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu danych objetych wpisem do rejestru podmiotdw wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg oraz szczegodtowego trybu postepowania w sprawach
dokonywania wpisdw, zmian w rejestrze oraz wykreslen z tego rejestru (Dz.U. 2019
poz. 605 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2021 r. w sprawie zakresu
informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz
sposobu i termindéw przekazywania tych informacji (Dz.U. 2023 poz. 150 ze zm.)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2021 r. w sprawie zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego
(Dz.U. 2023 poz. 2334)

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. 2024 poz. 799)

Ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz.U. 2024 poz. 889)

Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
realizujgcych zadania publiczne (Dz.U. 2024 poz. 1557 ze zm.)

podmiotéow

Ustawa z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz.U. 2024 poz. 688)

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. 2024 poz. 1208)



Ustawa o leczeniu nieptodnosci

Ustawa o medycynie laboratoryjnej

Ustawa o niektérych  zawodach
medycznych
Ustawa o panstwowej inspekcji

sanitarnej

Ustawa o Panstwowym Ratownictwie
Medycznym

Ustawa o publicznej stuzbie krwi

Ustawa o refundacji lekéw

Ustawa o statystyce publicznej

Ustawa o systemie
ochronie zdrowia

informacji w

Ustawa o
spotecznych

systemie  ubezpieczen

Ustawa o0  Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych

Ustawa Prawo farmaceutyczne

Zarzadzenia Prezesa NFZ (wnioski o
rozl. indyw.)

Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz.U. 2020 poz. 442)

Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz.U. 2023 poz. 2125
zezm.)

Ustawa z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektérych zawodach medycznych (Dz.U. 2023
poz. 1972 ze zm.)

Ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz.U. 2024 poz.
416)

Ustawa z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz.U.
2022 poz. 1720 ze zm.)

Ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz.U. 2024 poz. 1782)

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. 2024 poz. 930)

Ustawa z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz.U. 2024 poz. 1799)

Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U.
2023 poz. 2465 ze zm.)

Ustawa z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spotecznych (Dz.U.
2024 poz. 497 ze zm.)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz.U. 2024 poz. 146 ze zm.)

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2024 poz. 686)

ZARZADZENIE NR 32/2023/DSOZ PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
z dnia 10 lutego 2023 r. w sprawie wnioskdw o indywidualne sprawozdanie lub
rozliczenie Swiadczen (ze zm.)



Zatgcznik

Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
. . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
. : . danych w zakresie danych
informacyjne itd.) danych s
(sankcje)
Bazy danych personel systemy medyczne na biezaco fakultatywne ustawa do problemy
Swiadczeniodawcy medyczny, placowek sktadaja sie (zakres danych dziatalnosci integracyjne
(LIS, RIS, HIS) pacjenci, sprzet z jednego gtéwnego adekwatny do leczniczej; pomiedzy
medyczny systemu (HIS) prowadzonej ustawa o systemie systemami, koszty
i systemow dziatalnosci, informacji licencji, opieszatosé
peryferyjnych, ktére szerszy w ochronie zdrowia, |dostawcdéw we
powinny taczy¢ sie za w przypadku ustawa wprowadzaniu
pomoca HL7 CDA umowy z NFZ) 0 $wiadczeniach zmian
w celu wymiany opieki zdrowotnej
danych pomiedzy finansowanych ze
bazami srodkdw publicznych
Krajowy Rejestr szpital, laboratoria | dane o chorych na na biezaco obligatoryjny, ustawa o systemie nie okreslono celdw
Pacjentdéw z COVID-19 COVID-19 i przebiegu (w okresie brak sankcji informacji w utworzenia rejestru;

leczenia

funkcjonowania
rejestru)

ochronie zdrowia,
rozporzadzenie w
sprawie Krajowego
Rejestru Pacjentéw
z COVID-19

5 nowelizacji rozp.,
w tym dotyczace
zakresu
gromadzonych
danych;

nie wydano rozp.
zamykajacego
rejestr ani go
przedtuzajacego;
nieprawidtowosci
stwierdzone przez
NIK - za niska
dotacja,
niekompletne

i nieprzydatne dane,
bezprawny dostep
MZ do danych
identyfikujacych
osoby




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
. : . danych w zakresie danych
informacyjne itd.) danych A
(sankcje)
Rejestr Swiadczeniodawcy, | dane o pacjentach w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
Hipercholesterolemii | NFZ chorujacych na do 10. dnia brak sankcji informacji analiz i raportéw;
Rodzinnej hipercholesterolemie | miesiaca w ochronie zdrowia, |tylko 12 osrodkdw

rodzinng

nastepujacego po
miesigcu, w ktorym
ustugodawca
wykazat dane
Swiadczenie do
rozliczenia; NFZ -
do 120 dni po
przekazaniu
danych przez
Swiadczeniodawce

rozporzadzenie

W sprawie Rejestru
Hipercholesterolemii
Rodzinnej

i nieco ponad 3 tys.
pacjentow

Rejestr Operacji szpital, NFZ dane o zrealizowanych |w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
Naczyniowych operacjach do 10. dnia brak sankcji informacji analiz i raportéw;
naczyniowych miesiagca w ochronie zdrowia, | nie dziata strona
nastepujacego po rozporzadzenie rejestru
miesigcu, w ktdrym W sprawie Rejestru
ustugodawca Operacji
wykazat dane Naczyniowych
Swiadczenie do
rozliczenia; NFZ -
do 120 dni po
przekazaniu
danych przez
Swiadczeniodawce
Rejestr szpital dane o wszczepionych |w terminie do 10. obligatoryjny, ustawa o systemie zbyt szeroki zakres
Endoprotezoplastyk endoprotezach dnia miesiaca brak sankcji informacji danych
nastepujacego po w ochronie zdrowia, |o farmakoterapii
miesigcu, w ktorym rozporzadzenie
zakonczono W sprawie rejestru
hospitalizacje endoprotezoplastyk
Rejestr szpital, NFZ dane o zrealizowanych |w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych

Przeznaczyniowych
Ekstrakcji Elektrod

zabiegow ekstrakgji
elektrod

do 10. dnia
miesigca

brak sankcji

informacji
w ochronie zdrowia,

analiz i raportéw




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)

nastepujacego po rozporzadzenie
miesigcu, w ktorym w sprawie Krajowego
ustugodawca Rejestru
wykazat dane Przeznaczyniowych
Swiadczenie do Ekstrakcji Elektrod
rozliczenia; NFZ -
do 120 dni po
przekazaniu
danych przez
Swiadczeniodawce

Rejestr Infekcyjnego | szpital, NFZ dane o chorych na w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych

Zapalenia Wsierdzia infekcyjne zapalenie do 10. dnia brak sankcji informacji analiz i raportéw

wsierdzia miesigca w ochronie zdrowia,

nastepujacego po rozporzadzenie w
miesigcu, w ktorym sprawie Krajowego
ustugodawca Rejestru
wykazat dane Infekcyjnego
Swiadczenie do Zapalenia Wsierdzia
rozliczenia; NFZ -
do 120 dni po
przekazaniu
danych przez
Swiadczeniodawce

Rejestr szpital, NFZ dane o chorych w terminie do 10. obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych

Mechanicznego
Wspomagania
Krazenia

wymagajacych
mechanicznego

wspomagania krazenia

dnia miesiaca
nastepujacego po
miesigcu, w ktdrym
ustugodawca
wykazat dane
Swiadczenie do
rozliczenia; NFZ -
do 120 dni po
przekazaniu
danych przez
Swiadczeniodawce

brak sankcji

informacji

W ochronie zdrowia,
rozporzadzenie w
sprawie Krajowego
Rejestru
Mechanicznego
Wspomagania
Krazenia

analiz i raportéw




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
Krajowy Rejestr szpital, NFZ dane o zabiegach w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
Ablacji Podtoza ablacji podtoza arytmii: | do 10. dnia brak sankcji informacji analiz i raportéw
Arytmii przeznaczyniowych miesigca w ochronie zdrowia,
oraz z dostepow nastepujacego po rozporzadzenie
epikardialnych miesigcu, w ktorym w sprawie Krajowego
ustugodawca Rejestru Ablacji
wykazat dane Podtoza Arytmii
Swiadczenie do
rozliczenia; NFZ -
do 120 dni po
przekazaniu
danych przez
Swiadczeniodawce
Polski Rejestr szpital, NFZ dane o kazdym w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
Wrodzonych Wad Swiadczeniu do 15. dnia miesigca | brak sankgcji informacji analiz i raportéw
Rozwojowych szpitalnym udzielonym | nastepujacego po w ochronie zdrowia,
dziecku do ukonczenia | miesigcu, w ktérym rozporzadzenie
18 roku zycia, ustugodawca W sprawie Polskiego
z wrodzong wada wykazat dane Rejestru
rozwojowg Swiadczenie do Wrodzonych Wad
rozliczenia; NFZ - Rozwojowych
do 30. dnia
miesigca
nastepujacego po
miesiacu
konczacym kwartat
Rejestr Nowotwordw | szpital dane o operacjach cztery razy w roku | obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych

Nieztosliwych Duzych
Gruczotéw Slinowych

nowotworow
nieztosliwych duzych
gruczotow slinowych
wykonywanych

w podmiotach
leczniczych

po zakorczonym
kwartale

w terminie do 14.
dnia nastepnego
miesigca
kalendarzowego
przypadajacego po
danym kwartale

brak sankcji

informacji

w ochronie zdrowia,
rozporzadzenie

W sprawie Rejestru
Nowotwordw
Nieztosliwych
Duzych Gruczotéw
Slinowych

analiz i raportéw




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
Krajowy Rejestr szpital dane o operacjach na biezaco obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
Operacji kardiochirurgicznych brak sankcji informacjiw analiz i raportéw
Kardiochirurgicznych ochronie zdrowia,
rozporzadzenie w
sprawie Krajowego
Rejestru Operacji
Kardiochirurgicznych
Ogodlnopolski Rejestr | szpital dane o chorych do 14 dni od dnia obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
Ostrych Zespotdw hospitalizowanych zakonczenia brak sankcji informacji analiz i raportow
Wiencowych z powodu niestabilnej | hospitalizacji w ochronie zdrowia,
choroby wiencowej z powodu ostrego rozporzadzenie
i zawatu serca zespotu W sprawie
wiencowego, Ogdlnopolskiego
z wyjatkiem Rejestru Ostrych
danych Zespotéw
w obserwacji Wiencowych
odlegtej, ktére sa
przekazywane
w terminie do 12
miesigcy od dnia
zakonczenia
hospitalizacji
z powodu
ostrego zespotu
wiencowego
Rejestr Medycznie szpital, AOS dane na temat niezwtocznie/14 dni | obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych

Wspomaganej
Prokreacji

Swiadczen
zrealizowanych

w ramach programu
medycznie
wspomaganej
prokreacji

od dnia uzyskania
informacji przez
ustugodawce

brak sankcji

informacji

w ochronie zdrowia,
rozporzadzenie

W sprawie Rejestru
Medycznie
Wspomaganej
Prokreacji

analiz i raportéw;
brak nowelizacji
odnoszacej sie do
kolejnych
programow
leczenia
nieptodnosci




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
Krajowy Rejestr szpital, AOS; dane szpitale - nie obligatoryjny, ustawa o systemie opdznienie
Nowotworow zaktady 0 zachorowaniach na pdzniej niz miesigc | brak sankgji informacji w dostepie do
i pracownie nowotwory ztosliwe od dnia w ochronie zdrowia, |raportéw
patomorfologii w Polsce wystapienia rozporzadzenie
zdarzenia w sprawie Krajowego
AOS - co najmniegj Rejestru
raz w miesigcu Nowotwordw
patomorfologia - co
najmniej raz
w tygodniu
Ogodlnopolski szpital, NFZ daneo w terminie obligatoryjny, ustawa o systemie brak cyklicznych
kardiologiczno- przezcewnikowych do 10. dnia brak sankcji informacji analiz i raportéw
kardiochirurgiczny zabiegéw na miesigca w ochronie zdrowia,
rejestr zastawkach serca, tj. nastepujacego po rozporzadzenie
przezcewnikowego zastawce aortalnej, miesigcu, w ktorym W sprawie
leczenia zastawek mitralnej, trojdzielnej ustugodawca ogdlnopolskiego
serca "POL-TaVALVE" i ptucnej wykazat dane kardiologiczno-
Swiadczenie do kardiochirurgicznego
rozliczenia; NFZ - rejestru
do 120 dni po przezcewnikowego
przekazaniu leczenia zastawek
danych przez serca "POL-TaVALVE"
Swiadczeniodawce
Bazy danych NFZ WSZyscy dane rozliczeniowe na | na biezaco obligatoryjne ustawa bazy prowadzone s3
(SWIAD) Swiadczeniodawcy, | temat zdarzen (dla podmiotéw | o Swiadczeniach silosowo (odrebnie
posiadajacy medycznych posiadajacych opieki zdrowotnej szpital, odrebnie
umowe z NFZ + umowe z NFZ), finansowanych ze AOS); dodatkowo
apteki + ZPO niezbedne do Srodkdw publicznych | dla POZ brak
rozliczenia obowigzku
Swiadczen raportowania
zdarzen
System szpital dane na temat lekéw na biezaco (po obligatoryjne ustawa zdublowane dane
Monitorowania (rodzaju, dawki, kosztu) | kazdym podaniu/ | (dla podmiotéw | o $wiadczeniach dot. ilosci podanego
Programow podanych w ramach wydaniu leku) posiadajacych opieki zdrowotnej leku z baza NFZ;

programow lekowych;

umowe z NFZ),

finansowanych ze

czasochtonnos¢




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania dostarczania Podstawa prawna Prob_lemy
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
Terapeutycznych punkty kontrolne niezbedne do srodkow wypetniania; nowy
(SMPT) oceny skutecznosci rozliczenia publicznych, ustawa | system na P1
i monitorowania Swiadczen o refundacji lekdw (SMPL), do ktérego
bezpieczenstwa terapii bedziemy przenosi¢
dane z SMPT
System Informatyczny | szpital, AOS, POZ | weryfikacja spetnienia | na biezaco obligatoryjne ustawa system zewnetrzny,
Monitorowania Kryteriow udziatu (dla podmiotéw | o Swiadczeniach bez mozliwosci
Profilaktyki (SIMP) pacjenta w programie posiadajacych opieki zdrowotnej przekazywania
(wypetnienie ankiety umowe z NFZ), finansowanych ze danych za
kwalifikujacej), niezbedne do Srodkoéw publicznych | posrednictwem
odnotowanie rozliczenia innych systemaw.
wykonania Swiadczen System "oderwany"
Swiadczenia, od baz NFZ
odnotowanie i (rozliczenie
udostepnienie wyniku nastepuje w SIMP)
badan; mozliwosé
skierowania do
diagnostyki
pogtebionej
Portal do obstugi szpital, AOS, POZ | weryfikacja spetnienia | na biezaco obligatoryjne, Rozporzadzenie brak raportéw
zlecen zaopatrzenia kryteridow przyznania niezbedne do W sprawie zlecenia generowanych na
w wyroby medyczne pacjentowi rozliczenia na zaopatrzenie podstawie tych
(eZWM) zaopatrzenia, wydanie Swiadczen w wyroby medyczne | danych
zlecenia na ZPO oraz zlecenia
naprawy wyrobu
medycznego
system kolejek szpital, AOS, dane na temat na biezaco mozliwosé ustawa wytyczne NFZ dot.

centralnych (KOL-CE)

diagnostyka,
rehabilitacja

pacjentow
oczekujacych (liczba,
czas oczekiwania,
najwczesniejszy
dostepny termin)

natozenia kary
umownej przez
NFZ

o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze
Srodkdw publicznych

kolejek sa
nieracjonalne,
prowadza do
niewtasciwego
wykorzystania
zasobow;
koniecznosé
grupowego




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
przesuwania
pacjentéow
w kolejce;
koniecznos¢ statego
wysytania do NFZ o
pierwszym wolnym
terminie (mimo, ze
dane sg w jego
bazie!)
aplikacja do karty szpital, AOS, POZ | wydanie karty DiLO, na biezaco obligatoryjne ustawa o aplikacja w trakcie
DiLO (AP-DILO) odnotowywanie dat (dla podmiotéw | Swiadczeniach opieki | przebudowy pod
rozpoczecia posiadajacych zdrowotnej nowe zatozenia
i zakonczenia umowe z NFZ), finansowanych ze KSO; przez rok
poszczegdlnych niezbedne do sSrodkéw bedzie prowadzona
elementoéw szybkiej rozliczenia publicznych; ustawa | w dwéch bazach -
Sciezki onkologicznej Swiadczen o Krajowej Sieci starej i nowej (na
pacjenta Onkologicznej P1)!
Centralna Baza szpital aplikacja do na biezaco fakultatywne (dla | ustawa skomplikowalnosé
Whnioskéw i Decyzji przygotowania podmiotéw o Swiadczeniach i czasochtonnosg;
(CBWID) whniosku do Dyrektora posiadajacych opieki zdrowotnej w przypadku
OW NFZ umowe z NFZ) finansowanych ze stosowania RDTL
o indywidualne Srodkow w formie kilku
rozliczenie Swiadczen; publicznych; ustawa | substancji
w osobnej zakiadce o Funduszu konieczne
tworzenie i obstuga Medycznym (RDTL); | przygotowanie
whnioskow i decyzji Zarzadzenia Prezesa |osobnego wniosku
konsultantéw oraz NFZ NFZ (wnioski o rozl. na kazdy EAN, ktory
w zakresie RDTL indyw.) moze pojawic sie
w terapii!
Elektroniczna ZUS, KRUS Informacja o statusie na biezaco obligatoryjne ustawa brak raportéw

Weryfikacja
Uprawnien
Swiadczeniobiorcéw

ubezpieczenia
poszczegodlnych
obywateli

o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej
finansowanych ze
Srodkdw publicznych

generowanych na
podstawie tych
danych




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)

System e-zdrowie (P1) | szpital, AOS, dane na temat na biezgaco obligatoryjne, ale | ustawa nie sg raportowane
diagnostyka, wystawionych recept brak sankcji za o Swiadczeniach wszystkie zdarzenia
rehabilitacja, i skierowan, a takze nieprzekazanie opieki zdrowotnej medyczne
apteka zrealizowanych danych finansowanych ze (publiczne,

zdarzerh medycznych srodkow prywatne); dalej
(jakie wykonano publicznych, ustawa | skierowanie
procedury); ewidencja o systemie informacji | i recepta moga by¢
zdarzerh medycznych w ochronie zdrowia papierowe
oraz wybranych
elementdéw EDM; dane
dostepne dla pacjenta
w formie IKP
Rejestr Aptek apteki Rejestr stanowi na biezaco; obligatoryjne Prawo
referencyjne zrédto dane farmaceutyczne
informacji nt. aptek aktualizowane Rozporzadzenie
funkcjonujacych na codziennie W sprawie opisu
terenie catego kraju systemu
teleinformatycznego,
w ktérym jest
prowadzony Krajowy
Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Aptek
Ogdlnodostepnych,
Punktéow
Aptecznych oraz
Rejestr Udzielonych
Zezwolen na
Prowadzenie Aptek
Szpitalnych
i Zaktadowych
Rejestr Hurtowni hurtownie Rejestr stanowi na biezaco; obligatoryjne Prawo
Farmaceutycznych farmaceutyczne referencyjne zrédto dane farmaceutyczne
informacji nt. hurtowni | aktualizowane Rozporzadzenie
farmaceutycznych codziennie W sprawie opisu

funkcjonujacych na
terenie catego kraju

systemu
teleinformatycznego,




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
. : . danych w zakresie danych
informacyjne itd.) danych A
(sankcje)
w ktérym jest
prowadzony Rejestr
Zezwolen na
Prowadzenie
Hurtowni
Farmaceutycznej
Rejestr Produktéw podmioty Spis wszystkich na biezaco obligatoryjne ustawa Prawo

Leczniczych

odpowiedzialne

produktéw leczniczych
dopuszczonych do
Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej
Polskiej

farmaceutyczne,
rozporzadzenie

W sprawie sposobu
i trybu prowadzenia
oraz udostepniania
Rejestru Produktéw
Leczniczych
Dopuszczonych do
Obrotu na
terytorium
Rzeczypospolitej
Polskiej oraz
struktury danych
udostepnianych

Z tego rejestru

Rejestr Systemow Centrum e- Rejestr stuzy do w momencie obligatoryjne ustawa o systemie
Kodowania Zdrowie tworzenia pojawienia sie informacji
i rejestrowania nowego rejestru w ochronie zdrowia
hierarchicznych
systemoéw kodowania
uzywanych w systemie
ochrony zdrowia
Rejestr Asystentéw personel w RAM lekarz moze na biezaco fakultatywne ustawa o systemie tylko roczny okres
Medycznych medyczny upowazni¢ dowolng informacji waznosci

osobe do wypisania
eRecept, eSkierowan
czy eZLA

w ochronie zdrowia,
ustawa o systemie
ubezpieczen
spotecznych

upowaznienia




Wybrane rejestry
i systemy
informacyjne

Zrédto danych
(szpital, POZ, AOS
itd.)

Opis

Terminy
przekazywania
danych

Obligatoryjnos¢
dostarczania
danych
(sankcje)

Podstawa prawna

Problemy
w zakresie danych

Rejestr Jednostek
Wspotpracujacych
z systemem PRM

Celem funkcjonowania
systemu
teleinformatycznego
RIWPRM jest wsparcie
Wojewody

w prowadzeniu w
postaci elektronicznej
Rejestru Jednostek
Wspotpracujacych

Z systemem
Panstwowe
Ratownictwo
Medyczne. System
zawiera
funkcjonalnosci
wspierajace obstuge
ztozenia wniosku o
wpisanie do rejestru
przez jednostke
wprowadzang na
whniosek, obstuge
procesu wpisania do
rejestru jednostek

z urzedu, proces
weryfikacji danych
Jednostek
Wspierajacych oraz
procesy udostepniania
danych jednostek

w celu realizacji dziatan
zwigzanych z obstuga
sytuacji kryzysowych

i zdarzerh medycznych
wymagajacych uzycia
dodatkowych sit

i sSrodkow

obligatoryjne

ustawa

o Panstwowym
Ratownictwie
Medycznym




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
Rejestr Panstwowego ewidencja szpitalnych obligatoryjne ustawa
Ratownictwa oddziatéow o Panstwowym
Medycznego (RPRM) ratunkowych, centrow Ratownictwie
urazowych, centrow Medycznym
urazowych dla dzieci
i jednostek
organizacyjnych
szpitali
wyspecjalizowanych
w zakresie udzielania
Swiadczen
zdrowotnych
niezbednych dla
ratownictwa
medycznego
Rejestr Podmiotdéw podmioty Rejestr Podmiotdow na biezaco obligatoryjne ustawa o dziatalnosci
Wykonujacych wykonujace Wykonujacych leczniczej
Dziatalnos¢ Lecznicza |dziatalnosc Dziatalnos¢ Lecznicza ustawa o medycynie
(RPWDL) lecznicza (RPWDL) zawiera laboratoryjnej
informacje ustawa o dziatalnosci
o wszystkich leczniczej
podmiotach majacych Rozporzadzenia
zezwolenie na W sprawie
prowadzenie szczegotowego

dziatalnosci leczniczej

zakresu danych
objetych wpisem do
rejestru podmiotéw
wykonujacych
dziatalnos¢ lecznicza
oraz szczegdtowego
trybu postepowania
W sprawach
dokonywania
wpisow, zmian

W rejestrze oraz
wykreslen z tego




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
rejestru
Ustawa
o informatyzacji
dziatalnosci
podmiotéw
realizujacych zadania
publiczne
Centralny Rejestr okregowe rady Centralny Rejestr na biezaco obligatoryjne ustawa o izbach brak dostepu do
Farmaceutdéw aptekarskie Farmaceutéw aptekarskich zbiorczych danych
zarejestrowanych na
terenie RP
Rejestr Diagnostow diagnosci Rejestr Diagnostow na biezaco obligatoryjne ustawa o medycynie | brak dostepu do
Laboratoryjnych laboratoryjni Laboratoryjnych laboratoryjnej zbiorczych danych
zarejestrowanych na
terenie RP
Centralny Rejestr wskazany personel | Rejestr gromadzi dane | na biezaco ustawa o niektorych | brak dostepu do

Osoéb Uprawnionych
do Wykonywania
Zawodu Medycznego

medyczny

0sdb wykonujacych
zawody medyczne
wymienione w ustawie
0 niektérych zawodach
medycznych

zawodach
medycznych

zbiorczych danych

Rejestr Osrodkdéw

whnioski sktadane

W rejestrze sprawdzisz

na podstawie

obligatoryjne

ustawa o leczeniu

brak dostepu do

Medycznie przez osrodki zakres dziatalnosci wydawanych nieptodnosci zbiorczych danych
Wspomaganej i banki osrodka lub banku, pozwolen
Prokreacji i Bankow jego adres i adresy
Komoadrek miejsc, w ktérych
Rozrodczych i osrodek wykonuje
Zarodkow (Rejestr dziatalnosc objeta
Osrodkoéw i Bankdw) pozwoleniem Ministra
Zdrowia, a takze
aktualnosc¢ tego
pozwolenia
Rejestr Decyzji GIF decyzje GIF Rejestr gromadzi na biezaco obligatoryjny ustawa Prawo

decyzje Gtdwnego
Inspektora

farmaceutyczne




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
. : . danych w zakresie danych
informacyjne itd.) danych A
(sankcje)
Farmaceutycznego
w zakresie wycofania
z obrotu, wstrzymania
w obrocie, ponownego
dopuszczenia do
obrotu, zakazu
wprowadzania do
obrotu oraz
wstrzymaniu reklam
Lista Surowcow decyzje URPL zawiera informacje na biezaco, obligatoryjny ustawa Prawo
Farmaceutycznych o wszystkich codzienna farmaceutyczne

surowcach
farmaceutycznych
dopuszczonych do
obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej
Polskiej na podstawie
decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow
Medycznych

i Produktow
Biobodjczych

aktualizacja

System Statystyki
w Ochronie Zdrowia

szpital, AOS, POZ

dane statystyczne
zwigzanych z sektorem

state raportowanie
po uptywie roku /

obligatoryjne, ale
brak sankcji za

ustawa o systemie
informacji

ochrony zdrowia na zadanie nieprzekazanie w ochronie zdrowia;
w Polsce; dane danych ustawa o statystyce
umozliwig analize publicznej; ustawa
sytuacji zdrowotnej o dziatalnosci
oraz zjawisk leczniczej
zachodzacych
w ochronie zdrowia
System Ewidencji podmioty System gromadzi na biezgco obligatoryjne ustawa o systemie
Zasobdéw Ochrony lecznicze i zarzadza informacji

Zdrowia (SEZOZ)

informacjami

w ochronie zdrowia,




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
informacyjne itd.) danych danyc.h w zakresie danych
(sankcje)
0 zasobach ochrony rozporzadzenie
zdrowia: wyrobach W sprawie zakresu
medycznych informacji
srodkach ochrony gromadzonych
osobistej w Systemie
Ewidencji Zasobdw
Ochrony Zdrowia
System kadry medyczne, system gromadzacy na biezaco obligatoryjne ustawa o systemie
Monitorowania podmioty i przetwarzajacy dane informacji
Ksztatcenia lecznicze, urzedy na temat ksztatcenia w ochronie zdrowia
Pracownikéow wojewddzkie, podyplomowego kadr
Medycznych (SMK) CMKP, MZ medycznych
System personel system do zgtaszania na biezaco fakultatywne ustawa o systemie
Monitorowania medyczny, niepozadanych dziatan informacji
Zagrozen (SMZ) pacjenci produktéw leczniczych w ochronie zdrowia,
rozporzadzenie
W sprawie Systemu
Monitorowania
Zagrozen,
ustawa Prawo
farmaceutyczne
Zintegrowany System | hurtownie Przetwarza na biezaco obligatoryjne ustawa o systemie
Monitorowania farmaceutyczne, komunikaty przesytane informacji
Obrotu Produktami apteki, dziaty przez podmioty w ochronie zdrowia,
Leczniczymi farmacji raportujace zwigzane ustawa Prawo

(ZSMOPL)

z obrotem produktami

leczniczymi. Ma
wspomagac organy
administracji
publicznej w analizie
wielkosci obrotu
produktami
leczniczymi wraz ze

struktura tego obrotu

farmaceutyczne




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy dostarczania Problem
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna emy
. : . danych w zakresie danych
informacyjne itd.) danych A
(sankcje)
System Obstugi List whnioskodawcy system do przy nowym obligatoryjne ustawa o systemie

Refundacyjnych

gromadzenia

i przetwarzania danych
niezbednych do
podjecia decyzji

0 objeciu refundacja

wniosku
refundacyjnym lub
przy zmianach
ceny lub okresu

informacji
w ochronie zdrowia,
ustawa o refundacji

System Obstugi

whnioskodawcy

system do obstugi

przy nowym

obligatoryjne

ustawa o systemie

Importu Docelowego wnioskdw zgtoszeniu informacji
o sprowadzenie w ochronie zdrowia,
z zagranicy produktéw prawo
leczniczych farmaceutyczne
niezbednych dla
ratowania zycia lub
zdrowia
Instrument Oceny podmioty system do obstugi przy nowym obligatoryjne ustawa
Whnioskdow lecznicze whnioskdéw o wydanie whniosku o wydanie o Swiadczeniach,
Inwestycyjnych opinii o celowosci opinii rozporzadzenie

w Sektorze Zdrowia

planowanych

w sprawie formularza

inwestycji Instrumentu Oceny
Whioskdw
Inwestycyjnych
System Ewidencji P1, inspekcja system majacy na celu | na biezaco obligatoryjne ustawa o systemie
Wjazddéw do Polski sanitarna wsparcie realizacji informacji
(EWP) zadan zwigzanych w ochronie zdrowia
Z monitorowaniem
pandemii
i zapobieganiem
rozprzestrzeniania sie
wirusa SARS-CoV-2
e-Krew Centra system, ktérego celem | na biezgco obligatoryjne ustawa o publicznej

Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa

jest wsparcie
Publicznej Stuzby Krwi
w optymalnym
wykorzystaniu

stuzbie krwi




Obligatoryjnos¢

Wybrane rejestry Zrédto danych Terminy .
X . . . dostarczania Problemy
i systemy (szpital, POZ, AOS Opis przekazywania Podstawa prawna .
. : . danych w zakresie danych
informacyjne itd.) danych A
(sankcje)
zasobow krwi i jej
sktadnikow
bazy danych ZUS Swiadczeniodawecy; | dane dotyczace na biezaco obligatoryjne ustawa o systemie brak dostepu do

pracodawcy; absencji chorobowej, ubezpieczen edytowalnych

Swiadczeniobiorcy; | catkowitej lub spotecznych plikdw baz danych;

lekarz orzecznik czesciowej okresowe raporty

ZUS niezdolnosci do pracy, udostepniane
stopnia publicznie
niepetnosprawnosci, w serwisie ZUS
chordéb zawodowych,
wypadkoéw przy pracy,
rehabilitacji w ramach
prewencji rentowej

bazy danych GIS placdwki sieci dane zwigzane ze na biezaco obligatoryjne ustawa

sanitarno-
epidemiologicznej

zdrowiem publicznym,
epidemiologig i
bezpieczenstwem
sanitarnym

0 panstwowej
inspekcji sanitarnej







