UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie wymagan dla Systemu Monitorowania Dostgpnosci
do Swiadczen Opieki Zdrowotnej i Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow
Medycznych oraz ich minimalnej funkcjonalnosci stanowi realizacj¢ upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845), zwanej dalej ,,ustawg”, zmienionego w
zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie

informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991).

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia
2013 r. w sprawie minimalnych wymagan dla niektorych systeméw teleinformatycznych
funkcjonujacych w ramach systemu informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 999), ktore
zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw zachowuje moc do dnia wejscia

w zycie projektowanej regulacji.

Koniecznos¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie uleglo

upowaznienie ustawowe zawarte w art. 31 ustawy.

Ponadto zmiany w niniejszym rozporzadzeniu wynikaja réwniez z wejscia w zycie
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23 lipca 2014 r.
w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji
elektronicznych na rynku wewngtrznym oraz uchylajace dyrektywe 1999/93/WE (Dz, Urz. UE
L 257 z 28.08.2014, s. 73), ktore jest stosowane od dnia 1 lipca 2016 r. Powyzsze
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady wprowadza do porzadku prawnego nowe

ustugi zaufania, a tym samym réwniez nowe pojecia.

W przedmiotowym projekcie rozporzadzenia w poréwnaniu do obecnie obowigzujacego
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie minimalnych wymagan
dla niektorych systemow teleinformatycznych funkcjonujacych w ramach systemu informacji
w ochronie zdrowia wprowadzono nastgpujace zmiany:

1) wynikajace ze zmiany delegacji:
a) usunieto kwestie zwiazane z opisem systemu oraz zakresem komunikacji miedzy
elementami struktury poszczegdlnych systeméw, w tym zestawienie struktur
dokumentow elektronicznych, formatéw danych oraz protokotéw komunikacyjnych

i szyfrujacych. Przedmiotowe elementy zostaly usunigte z rozporzadzenia,
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gdyz nie mieszcza si¢ w obecnej delegacji. Ponadto usunigto odwotanie do norm,
jako ze wskazane w obowiazujacym rozporzadzeniu normy dotycza przesylania
dokumentacji zdrowotnej, a w przedmiotowych systemach dokumentacja medyczna
nie jest udostepniana.

b) w zwiazku z wyodrebnieniem osobnej delegacji dla Zintegrowanego Systemu
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi (art. 29 ust. 8 ustawy) usunigto
przepisy odnoszace si¢ do przedmiotowego systemu;

2) w celu uniknigcia dublowania si¢ funkcjonalno$ci Systemu Monitorowania Ksztalcenia

Pracownikow Medycznych, z funkcjonalnosciami Systemu Statystyki w Ochronie

Zdrowia usunieto mozliwosci gromadzenia zbiorczych informacji dotyczacych

ksztalcenia pracownikow medycznych.

Proponuije si¢, aby zawarte w projekcie przepisy weszly w zycie w terminie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wptywu na dzialalnos¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istnieja alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiagniecie zamierzonego celu.



