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Objasnienia uzytych skrotow i poje¢:

API — Interfejs Programowania Aplikacji, czyli specyfikacja wytycznych jak powinna przebiegac
interakcja migdzy komponentami programowymi

ARV - terapia antyretrowirusowa stosowana u os6b zakazonych wirusem HIV

CeZ — Centrum e-Zdrowia, panstwowa jednostka budzetowa powotana przez Ministra Zdrowia
odpowiedzialna za realizacje zadan z zakresu budowy spoteczenstwa informacyjnego, ktore
obejmujg organizacj¢ 1 prawidlowe funkcjonowanie sektora ochrony zdrowia

EDM - Elektroniczna Dokumentacja Medyczna regulowana przepisami ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemach informacji w ochronie zdrowia

EpiBaza — elektroniczny system gromadzenia, wymiany i przeptywu danych w rutynowym
nadzorze epidemiologicznym nad chorobami zakaznymi w Polsce

EpiPulse — portal europejskich organéw zdrowia publicznego umozliwiajacy zbieranie,
analizowanie 1 udostepnianie danych dotyczacych chorob zakaznych w celu wykrywania
zagrozen, monitorowania, oceny ryzyka i reagowania na epidemie

ETIAS (European Travel Information and Authorisation System) — Europejski System
Informacji o Podrézy oraz Zezwolen na Podr6z ustanawiany rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1240 z dnia 12 wrze$nia 2018 r.

FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) - standard wymiany elektroniczne;j
dokumentacji medycznej

GIS - Gléwny Inspektor Sanitarny, ktory jako centralny organ administracji rzadowej, kierujacy
Panstwowg Inspekcjg Sanitarng

IGiChP - Instytut Gruzlicy 1 Choréb Phuc

Jedno Zdrowie (ang. One Health) - zintegrowana, ujednolicona koncepcja, ktorej celem jest
zrbwnowazone i optymalne podejscie do zdrowia ludzi, zwierzat i ekosystemow

MPZ - Migdzynarodowe Przepisy Zdrowotnej (ang. International Health Regulations — [HR),
zbior wytycznych, praw i obowigzkow nalozonych na panstwa cztonkowskie (panstwa-strony)
Swiatowej Organizacji Zdrowia

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia, panstwowa jednostka organizacyjna dzialajaca na podstawie
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych

NIZP PZH — PIB — Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny -
Panstwowy Instytut Badawczy

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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PNEWRS - projekt pn. “Poprawa i wzmocnienie krajowych systemow nadzoru poprzez
wdrozenie rozwigzan informatycznych i szkoleniowych w zakresie wczesnego ostrzegania
o wszelkich zagrozeniach”

Rejestr chorob zakaznych - rejestr przypadkéw zakazen i zachorowan na chorobe zakazng
prowadzony na podstawie art. 30 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi

SIM — System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w rozdziale 3 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemach informacji w ochronie zdrowia

SMZ. — System Monitorowania Zagrozen, o ktorym mowa w art. 26 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemach informacji w ochronie zdrowia

STI (Sexually Transmitted Infections) — infekcje przenoszone drogg ptciowa

System/platforma P1 — Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepniania
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, o ktérej mowa w art. 7 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemach informacji w ochronie zdrowia

ZLB - zgloszenie dodatniego wyniku badania w kierunku biologicznych czynnikow
chorobotworczych regulowane rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 .
w sprawie zgltaszania wynikéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwodrczych
u ludzi

Z1K - zgloszenie podejrzenia lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej regulowane
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania podejrzen
1 rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz zgon6éw z ich powodu

ZRM - zespoly ratownictwa medycznego
TESSy (The European Surveillance System) - europejski system nadzoru

Umowa grantowa — umowa zawarta pomi¢dzy Europejska Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia
i Technologii Cyfrowych (HaDEA), tj. agencja wykonawczg Unii Europejskiej a NIZP PZH-PIB
w dniu 28.11.2024 r.

UID (User ID/Unique Identifier) - unikalny numer lub ciag znakéw przypasany do konkretnej
osoby w celu jednoznacznej identyfikacji

URPL - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych

WHO (World Health Organization) - Swiatowa Organizacja Zdrowia

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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Niniejszy raport zostat opracowany w ramach projektu pn.: ,,Poprawa i wzmocnienie krajowych
systemow nadzoru poprzez wdrozenie rozwigzan informatycznych i szkoleniowych w zakresie
wczesnego ostrzegania o wszelkich zagrozeniach” (PNEWRS), wspotfinansowanego ze srodkoéw
Unii Europejskie;.

Projekt realizowany jest zgodnie z umowg grantowg zawartg z Komisja Europejska.
Ukierunkowany jest na wzmocnienie krajowego systemu nadzoru nad chorobami zakaznymi i
zakazeniami u ludzi, w szczegdlnosci w kontekscie rozwoju nowoczesnych rozwigzan cyfrowych
oraz usprawnienia przebiegu gromadzenia, przetwarzania i wymiany informacji pomiedzy
podmiotami wspdlpracujacymi w zakresie ochrony zdrowia publicznego.

Przygotowanie Raportu dotyczacego identyfikacji potrzeb, luk prawnych 1 barier oraz
potencjalnych kierunkow rozwigzan prawnych w zakresie usprawnienia procesu przekazywania
e-zgloszen w systemie nadzoru nad chorobami zakaznymi, zwanego dalej Raportem, wynika
bezposrednio z postanowien umowy grantowej i jest jednym z kluczowych etapéw — kamieni
milowych projektu.

Raport pos§wigcony jest przedstawieniu wnioskdw z analizy uwarunkowan zar6wno prawnych,
jak 1 faktycznych, zwigzanych z funkcjonowaniem elektronicznego systemu zglaszania
przypadkow chordb zakaznych oraz dokonywania innych e-zgloszen. Analiza ta zostata osadzona
w szerszym kontek$cie — calego systemu nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi
1 zakazeniami u ludzi. Umiejscowienie raportu w szerokim kontekscie pozwala na cato$ciowe
spojrzenie na proces przekazywania i wymiany informacji, a takze na identyfikacj¢ czynnikow,
ktore bezposrednio lub posrednio wptywajg na skutecznos¢ tego procesu. Przyjete podejscie
umozliwia przede wszystkim wskazanie probleméw o charakterze technicznym lub
proceduralnym oraz barier systemowych wynikajacych z obecnych rozwigzan prawnych i
organizacyjnych.

Zgodnie z zalozeniami umowy grantowej szczego6lne znaczenie przypisano budowie
skutecznych, terminowych 1 interoperacyjnych systeméw nadzoru epidemiologicznego, opartych
na wysokiej jakosci danych oraz nowoczesnych narzedziach cyfrowych, spojnych z
rozwigzaniami funkcjonujacymi na poziomie Unii Europejskiej. W tym kontekscie analiza ram
prawnych regulujacych przekazywanie e-zgloszen, czego wynikiem jest identyfikacja
istniejacych luk prawnych oraz niejasnosci i barier, stanowi istotny etap przygotowawczy dla
dalszych dziatan projektowych, w tym tworzenia i wdrazania rozwigzan informatycznych.
Whnioski z raportu moga w przyszlo$ci stanowi¢ wsparcie w dziataniach o charakterze
legislacyjnym i organizacyjnym.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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W ostatnich latach obserwuje si¢ dynamiczny rozwoj technologii cyfrowych wykorzystywanych
w obszarze ochrony zdrowia, w tym réwniez w nadzorze nad chorobami zakaznymi i
zakazeniami u ludzi. Procesowi temu nie zawsze jednak towarzyszy dostosowanie
obowigzujacych w kraju przepisow prawnych, co moze prowadzi¢ do powstawania pewnych luk
prawnych, rozbieznosci interpretacyjnych, czy tez niejednolitej praktyki stosowania aktualnych,
w danym momencie, przepisow prawa. Taka sytuacja moze wptywac na efektywnos$¢ systemu
nadzoru epidemiologicznego, w szczegdlnosci w zakresie terminowosci 1 kompletnosci
przekazywanych danych.

Przedmiotowy raport stanowi probe systemowego uporzadkowania zagadnien zwigzanych z
nadzorem epidemiologicznym oraz stworzenia spdjnej podstawy analitycznej dla dalszych
dziatan projektowych, a takze przysztych dziatan legislacyjnych.

W opracowaniu przyjeto podejécie kompleksowe, w ktorym wszelkiego rodzaju e-zgloszenia nie
sg traktowane jako autonomiczne narzedzie techniczne, lecz jako integralny element catego
systemu nadzoru nad chorobami zakaznymi i zakazeniami u ludzi. Przeprowadzona szczegotowa
analiza gléwnie przepisoOw prawa krajowego wskazuje, ze powszechne stosowanie e-zgltoszen
musi by¢ odpowiednio umocowane w systemie prawnym, organizacyjnym oraz
instytucjonalnym, a takze by¢ oparte na rozwigzaniach informatycznych.

Wiasciwy proces przekazywania e-zgloszefn odgrywa kluczowa role w zapewnieniu skutecznego
nadzoru nad chorobami zakaZznymi i1 zakazeniami u ludzi, umozliwiajac wczesne wykrywanie
zagrozen epidemicznych, monitoring trendow zachorowan oraz szybkie podejmowanie
adekwatnych dzialan interwencyjnej w zakresie zastosowania srodkow zapobiegawczych oraz
przeciwepidemicznych. Analiza praktyki funkcjonowania e-zgloszen ujawnia istnienie barier,
ktére w duzej mierze wynikaja z niejednoznacznych, fragmentarycznych lub niedostosowanych
do realiow regulacji prawnych w zakresie wymiany lub udostepniania danych z istniejgcych na
szczeblu centralnym lub regionalnym zbiorow danych przetwarzanych juz obecnie w sposéb w
peli cyfrowy.

Cele niniejszego raportu stanowig zatem:

1. opis wynikéw analizy dokonanej w ramach projektu PNEWRS, ktora pozwolita na
identyfikacje istniejacych luk prawnych;

2. préba osadzenia ich w kontekscie faktycznego funkcjonowania systemu e-zgloszen;

3. wskazanie obszaré6w wymagajacych dalszych dziatan legislacyjnych, ujednolicajacych
interpretacj¢ prawa lub organizacyjnych i proceduralnych.

Raport stanowi wiec punkt wyjscia dla kolejnych etapow realizacji projektu pn. ,,Poprawa
1 wzmocnienie krajowych systemow nadzoru poprzez wdrozenie rozwigzan informatycznych
1 szkoleniowych w zakresie wczesnego ostrzegania o wszelkich zagrozeniach”.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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2. Cel i zakres raportu

Glownym celem raportu jest przedstawienie wnioskoOw z dokonanej analizy potrzeb, barier oraz
luk prawnych w zakresie przekazywania e-zgtoszen, w tym pelnej elektronizacji zgloszen
przypadkow chordb zakaznych w systemie nadzoru. Analiza ta ukierunkowana zostata na
wskazanie potencjalnych kierunkow rozwigzan prawnych i organizacyjnych, ktore mogtyby
przyczynic¢ si¢ do dalszego usprawnienia funkcjonowania e-zgtoszen oraz zwigkszenia
efektywnosci catego systemu nadzoru nad chorobami zakaznymi. Przyjete podejscie wpisuje si¢
w dziatania podejmowane przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng, zmierzajac do systematycznego
wzmacniania jakosci, terminowosci i kompletnosci danych wykorzystywanych w ochronie
zdrowia publicznego.

Zakres raportu obejmuje w szczegdlnosci:

- opis analizy stanu faktycznego funkcjonowania e-zgloszen, w tym praktyki ich
stosowania przez rozne grupy podmiotéw uczestniczacych w systemie nadzoru
epidemiologicznego,

- przeglad obowigzujacych regulacji prawnych regulujacych nadzor nad chorobami
zakaznymi, ze szczegdlnym uwzglednieniem przepisow odnoszacych si¢ do
przekazywania danych w postaci elektroniczne;j,

- identyfikacje 1 opis luk prawnych, zarowno o charakterze ogdlnym, jak i bezposrednio
odnoszacych si¢ do funkcjonowania e-zgloszen,

- ocen¢ wptywu zidentyfikowanych luk oraz niejednoznacznosci regulacyjnych na
praktyczne funkcjonowanie systemu nadzoru epidemiologicznego,

- wskazanie potencjalnych obszar6w interwencji prawnej, interpretacyjnej oraz
organizacyjnej, ktore moga stanowi¢ podstawe dalszych dziatan usprawniajacych nadzor
epidemiologiczny i oparte na nim dzialania interwencyjne.

Raport ma charakter analityczny i nie ma charakteru normatywnego oraz nie stanowi ani nie
zastepuje szczegotowej propozycji legislacyjnej. Jego celem jest dostarczenie poglebionej
diagnozy aktualnego stanu prawnego i organizacyjnego oraz uporzadkowanego materiatu
analitycznego, ktory moze stanowi¢ wsparcie dla dalszych prac koncepcyjnych, projektowych i
decyzyjnych. Opracowanie ma zatem charakter analityczno-diagnostyczny 1 stuzy jako punkt
odniesienia dla kolejnych etapow realizacji projektu PNEWRS, realizowanych zgodnie z
harmonogramem oraz celami okreslonymi w umowie grantowe;.

Jednoczesnie informacje przedstawione w raporcie nalezy postrzega¢ jako wspierajace w
obszarze doskonalenia systemu nadzoru epidemiologicznego w tym, w zakresie racjonalnego
wykorzystania narz¢dzi cyfrowych oraz zapewnienia spdjnosci rozwigzan prawnych

1 organizacyjnych. Przedstawione w nim ustalenia i wnioski majg na celu utatwienie identyfikacji

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.



oooooooo

7 INSTYTUT 2 ngs
4 ZDROWIA Wspoifinansowane przez
PUBLICZNEGO 2 1,
/ sTwouY STTUT Unie Europejska
owezy

o
B

= Ministerstwo
v Zdrowia

2

obszaréw wymagajacych dalszej analizy lub doprecyzowania, przy jednoczesnym uwzglednieniu
obowigzujacych uwarunkowan prawnych oraz aktualnych praktyk funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia.

3. Metodologia opracowania raportu

Opracowanie raportu zostalo poprzedzone wieloetapowym procesem analitycznym, ktorego
podstawe stanowita analiza aktow prawnych regulujacych obszar nadzoru nad chorobami
zakaznymi. Analiza ta miala charakter jako$ciowy i koncentrowata si¢ na identyfikacji luk

1 rozwigzan prawnych istotnych z punktu widzenia obowigzkéw dokonania zgltoszen przypadkow
chordéb zakaznych i zakazen, przekazywania i wymiany danych oraz wykorzystania systemow
teleinformatycznych.

Analizie poddano nastepujace akty prawne:

1. ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675, z 2026 1. poz. 26);

2. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zglaszania
podejrzen 1 rozpoznan zakazen, chorob zakaznych oraz zgonow z ich powodu (Dz. U.

7 2023 r. poz. 1045);

3. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie zglaszania
wynikow badan w kierunku biologicznych czynnikdéw chorobotworczych u ludzi (Dz. U.
poz. 1118);

4. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie sposobu
prowadzenia rejestru chordb zakaznych oraz okresu przechowywania danych zawartych
w tym rejestrze (Dz. U. poz. 1117);

5. rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie ustanowienia okreslonych ograniczen
nakazow i zakazow w zwiazku z wystapieniem stanu epidemii (ostatni obowiazujacy -
Dz. U. 22022 r. poz. 679) (pdzniej: stanu zagrozenia epidemicznego, ostatni
obowigzujacy - Dz. U. z 2023 r. poz. 821);

6. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r. w sprawie zakazen i choréb
zakaznych objetych obowigzkiem przekazywania panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu danych o wynikach leczenia lub o wykluczeniu nosicielstwa u
ozdrowienca (Dz. U. poz. 1380);

7. rozporzadzenia: Ministra Zdrowia z dnia 15 stycznia 2013 r. oraz z dnia 18 stycznia 2013
1., a takze Rady Ministrow z dnia 19 listopada 2021 r. — akty regulujace wspotprace
inspekcji (sanitarnej, weterynaryjnej, ochrony srodowiska i innych) w zwalczaniu chorob;

8. ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, 1537, 1739, z 2026 r. poz. 26);

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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9. ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
7 2026 r. poz. 208);

10. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu 1
wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2024 r. poz.
798);

11. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow
elektronicznej dokumentacji medycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1851);

12. ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2025 r. poz. 302,
779, 1537, 1705);

13. ustawa z dnia 17 grudnia 2020 r. o rezerwach strategicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1598,
1907);

14. ustawa z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1590);

15. ustawa z dnia 26 kwietnia 2007 r. o zarzadzaniu kryzysowym Dz. U. z 2023 r. poz. 122, z
2024 r. poz. 834, 1222, 1473, 1572, 1907, z 2025 r. poz. 1795);

16. ustawa z dnia 2 marca 2020 r. o szczegdlnych rozwigzaniach zwigzanych z
zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19, innych choréb zakaznych
oraz wywotanych nimi sytuacji kryzysowych (tzw. ustawa covidowa) (Dz. U. z 2025 .
poz. 764, 1806, z 2026 r. poz. 39);

17. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardow jakosci
dla laboratoriéw (Dz. U. poz. 961);

18. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada
2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji
nr 1082/2013/UE (Dz. U. UE L 314 z 6.12.2022, str. 26);

19. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1240 z dnia 12 wrze$nia
2018 r. ustanawiajace europejski system informacji o podrozy oraz zezwolen na podroz
(ETIAS) i zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1077/2011, (UE) nr 515/2014, (UE)
2016/399, (UE) 2016/1624 1 (UE) 2017/2226(ETIAS) (Dz. U. UE L 236 z 19.09.2018 s.
1);

20. Migdzynarodowe Przepisy Zdrowotne (IHR);

21. Konwencja Chicagowska.

Dodatkowo, w analizie wzigto pod uwage akty prawne znajdujace si¢ obecnie w trakcie
procedowania, takie jak:

1. projekt ustawy (UD 234) - kluczowy projekt nowelizujacy zasady pseudonimizacji
danych dot. choréb wenerycznych, zglaszanie zakazen przez ratownikéw medycznych
oraz dokumentowanie zgonow;

2. projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia (MZ 1746) - projekt wprowadzajacy pelna
elektronizacje zgloszen ZLK 1 integracj¢ z systemem SIM;

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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3. projekt ustawy wdrazajacej system ETIAS w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Takie podejscie ma zapewnié, ze raport odzwierciedla najbardziej aktualne kierunki zmian
w zakresie nadzoru epidemiologicznego w Polsce.

Roéwnolegle dokonano analizy funkcjonalnej, polegajacej na zestawieniu obowigzujacych
regulacji prawnych z praktyka ich stosowania przez rézne grupy podmiotdw uczestniczacych
w systemie nadzoru. Pozwolito to na wskazanie obszarow, w ktorych przepisy:

- nie odpowiadajg w pelni rzeczywistym potrzebom systemu,
- nie uwzgledniajg aktualnych mozliwosci technologicznych lub
- wymagaja doprecyzowania w kontekscie codziennej praktyki.

Dzigki temu mozliwe byto uchwycenie realnych wyzwan i ograniczen, z jakimi spotykaja si¢
uzytkownicy e-zgloszen, przy jednoczesnym wskazaniu potencjalnych kierunkow usprawnien.

Identyfikacja luk prawnych zostata przeprowadzona w szerokim ujeciu, obejmujgcym caly
system nadzoru nad chorobami zakaznymi, a nie wytacznie proces e-zgtoszen. Pozwolito to na
uchwycenie zalezno$ci pomigdzy poszczegdlnymi elementami systemu oraz na zidentyfikowanie
luk, ktore posrednio wplywaja na funkcjonowanie 1 efektywno$¢ e-zgtoszen.

Zidentyfikowane luki zostaty opisane w matrycy roboczej w jednolity i systematyczny sposob.
Dla kazdej luki wskazano m.in.:

- obszar regulacji,

- charakter problemu,

- potencjalne konsekwencje dla funkcjonowania nadzoru epidemiologicznego,
- wstepnie zarysowane kierunki mozliwych dziatan naprawczych.

Dzigki takiemu ustrukturyzowaniu mozliwe stato si¢ udokumentowanie aktualnego stanu
prawnego.

W toku prac zidentyfikowano luki prawne rozumiane jako:

- brak jednoznacznych regulacji,

- nieadekwatno$¢ istniejacych przepisow do aktualnych potrzeb systemowych,

- niespojnosci pomi¢dzy aktami prawnymi,

- niedostateczne uwzglednienie rozwigzan cyfrowych w obowigzujacych regulacjach.

Analiza prowadzona byta w szerokim kontekscie nadzoru nad chorobami zakaznymi, co
pozwolito na umiejscowienie zagadnien zwigzanych z e-zgltoszeniami w szerszym, systemowym
kontekscie, podkreslajac rolg Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zapewnianiu spdjnosci

i efektywnosci nadzoru.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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Lacznie zidentyfikowano 38 luk prawnych, sposrod ktorych 25 dotyczy procesu przekazywania
e-zgloszen. Luki te zostaly wyodrebnione w sposdéb umozliwiajacy ich dalsza, poglebiong
weryfikacj¢ w kolejnych etapach prac.

Opis luk zostal wlaczony do tresci niniejszego raportu, co stanowi solidna podstawe dla
planowania dziatah usprawniajacych, w tym propozycji modyfikacji procedur, narzedzi
cyfrowych oraz nowelizacji przepisOw prawnych.

4. Analiza aktow prawnych regulujacych obszar nadzoru nad chorobami
zakaznymi

System nadzoru nad zakazeniami i chorobami zakaznymi w Polsce opiera si¢ na rozbudowanych
ramach prawnych, z ktérych wiodaca jest ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi. Akt ten tworzy fundament prawny dla dziatah
organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w obszarze nadzoru epidemiologicznego. Ustawa
precyzyjnie okres$la obowiazki spoczywajace na $wiadczeniodawcach i innych podmiotach
uczestniczacych w systemie ochrony zdrowia. Ustawodawca definiuje nadzor epidemiologiczny
jako proces stalego i systematycznego gromadzenia, analizy oraz interpretacji informacji

o zachorowaniach na choroby zakaZne u ludzi, natomiast dziatania przeciwepidemiczne
ukierunkowane s3 na unieszkodliwienie zrodet zakazenia oraz przerwanie drog szerzenia si¢
czynnikow chorobotworczych. Kluczowym instrumentem tego nadzoru jest rejestr chordb
zakaznych, w ktorym gromadzone sg dane indywidualne o przypadkach zakazen i zachorowan
wraz z ich kwalifikacjg zgodnie z definicjami przypadkow UE, a zgromadzone dane
indywidualne stuza do sporzadzania zagregowanych sprawozdan i analiz dotyczacych
przypadkéw zakazen, zachorowan oraz zgonow z ich powodu, czerpigc informacje bezposrednio
ze zgloszen klinicznych i laboratoryjnych.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 chorob zakaznych u ludzi, prowadzenie rejestru chorob zakaznych, czyli rejestru przypadkow
zakazen 1 zachorowan na choroby zakazne, nalezy do obowigzkéw panstwowych powiatowych
inspektorow sanitarnych, panstwowych wojewodzkich inspektorow sanitarnych, a takze
Gltownego Inspektora Sanitarnego lub wskazanych przez te organy specjalistycznych jednostek
wlasciwych ze wzgledu na rodzaj danego zakazenia. Merytoryczne wsparcie nadzoru
epidemiologicznego na poziomie krajowym pelni wyznaczona przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego krajowa specjalistyczna jednostka, ktora jest Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy wskazany jako wtasciwy do prowadzenia
rejestru zachorowan na wybrane choroby zakazne, z wyltaczeniem gruzlicy. Jako krajowa
specjalistyczna jednostka w zakresie gruzlicy zostat wskazany Instytut Gruzlicy 1 Choréb Ptuc
w Warszawie, gromadzacy dane o zachorowaniach na gruzlice w Polsce oraz sporzadzajacy na
ich podstawie raporty zbiorcze.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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Obowigzek sprawozdawczy spoczywa na lekarzach (lub felczerach), ktérzy w przypadku
podejrzenia lub rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu sg zobligowani
do dokonania zgtoszenia, do wlasciwego panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego.
Zgodnie z rozporzadzeniem regulujgcym ten obszar (rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia

10 grudnia 2019 r. w sprawie zglaszania podejrzen i rozpoznan zakazen, choréb zakaznych oraz
zgonow z ich powodu), czynnos¢ ta musi zosta¢ wykonana niezwtocznie, nie pdzniej niz w ciggu
24 godzin od momentu powzi¢cia podejrzenia lub rozpoznania. Procedura ta zostata
zrdznicowana w zalezno$ci od stopnia zagrozenia epidemicznego konkretnej jednostki
chorobowej. Zakazenia wymienione w czgsci I zatacznika nr 1 do rozporzadzenia, takie jak:
btonica, cholera, inwazyjne zakazenia Neisseria meningitidis, odra - wymagaja kazdorazowego
zgloszenia w trybie alertowym — w postaci zgloszenia telefonicznego, ktore nastgpnie musi
zosta¢ potwierdzone w postaci papierowej lub elektronicznej, w ciggu doby. Pozostate jednostki
chorobowe, zaklasyfikowane do czesci Il zalacznika nr 1, podlegaja standardowemu trybowi
zgloszen przy wykorzystaniu dedykowanych formularzy zgtoszeniowych.

System nadzoru nad chorobami zakaZznymi 1 zakazeniami, w ujeciu klinicznym, przewiduje
stosowanie pigciu wyspecjalizowanych wzordéw formularzy zgloszeniowych:

- ZLK-1 dla ogoélnych podejrzen i rozpoznan,

- ZLK-2 dla rozpoznania gruzlicy,

- ZLK-3 dla chorob przenoszonych droga ptciowa,

- ZLK-4 dla HIV/AIDS

- ZLK-5 dedykowany zgloszeniom zgonéw z powodu zakazenia/choroby zakazne;.

Takie rozwigzanie zapewnia standaryzacj¢ danych oraz utatwia ich dalsze przetwarzanie
w ramach systemu nadzoru epidemiologicznego.

Rownolegly filar systemu stanowi nadzor laboratoryjny, regulowany rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie zglaszania wynikéw badan w kierunku
biologicznych czynnikéw chorobotworczych u ludzi.

Diagnosta laboratoryjny lub inna osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania czynno$ci
medycyny laboratoryjnej jest obowigzana zglosi¢ wynik badania w ciggu 24 godzin od jego
uzyskania. System ten pozwala m.in. na wychwycenie przypadkow, ktore nie zostaly zgloszone
przez lekarzy pomimo spoczywajacego na nich obowigzku lub wczesnym uzyskaniu informac;ji
o wykryciu szczegolnie niebezpiecznych patogendw.

Wykaz czynnikow podlegajacych zgloszeniu podzielono na dwie kategorie: cz¢$¢ I obejmuje
czynniki o szczegdlnym znaczeniu, takie jak Bacillus anthracis (laseczka waglika), Neisseria
meningitidis (dwoinka zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych), wirus Ebola czy SARS-CoV-2,
w przypadku ktorych zgloszenia dokonuje si¢ w trybie alertowym — najpierw niezwlocznie
telefonicznie, na numer alarmowy wlasciwej stacji sanitarno-epidemiologicznej, a nastepnie
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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potwierdza w formie pisemnej. Natomiast w czesci II wymieniono biologiczne czynniki
chorobotworcze, ktérych zgloszenia dokonywane w tradycyjnej formie pisemnej

z wykorzystaniem dedykowanych formularzy. Zgloszenia laboratoryjne realizowane sg przy
uzyciu nastepujacych formularzy:

- ZLB-1 — formularz ogo6lny,
- ZLB-2 — formularz zgtaszania wyniku badania w kierunku gruZlicy,
- ZLB-3 — formularz zgtaszania wyniku badania w kierunku HIV.

Zakres przekazywanych danych zarowno na formularzach ZLK, jak rowniez ZLB obejmuje m.in.
numer PESEL, dat¢ urodzenia, pte¢ oraz adres zamieszkania osoby badanej, a takze szczegdlowa
charakterystyke wykrytego czynnika biologicznego.

Istotnym elementem analizowanego systemu nadzoru nad zakazeniami i chorobami zakaznymi
w Polsce jest kwestia wtasciwos$ci organdw oraz ochrony danych wrazliwych. Zgloszenia ZLK,
co do zasady, przekazywane sg panstwowemu inspektorowi sanitarnemu wilasciwemu ze wzgledu
na miejsce zamieszkania osoby, u ktérej powzigto podejrzenie lub rozpoznano zakazenie,
zachorowanie na chorobg¢ zakazng lub zgon z ich powodu, a w przypadku braku takich danych —
wlasciwemu dla miejsca powzigcia tego podejrzenia lub rozpoznania. W przypadku podejrzenia
lub rozpoznania zakazenia lub choroby zakaznej wymienionej w cze$ci I zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 grudnia 2019 r. w sprawie zgtaszania podejrzen

1 rozpoznan zakazen, chorob zakaznych oraz zgonoéw z ich powodu, o ktérych wspomniano
wyzej, zgloszenie powinno by¢ tez dokonane niezwtocznie do panstwowego powiatowego
inspektora sanitarnego wtasciwego ze wzgledu na miejsce powzi¢cia podejrzenia lub
rozpoznania, poniewaz natychmiast powinny zosta¢ podjete dziatania zapobiegawcze majace na
celu ochrong zdrowia ludzi.

Analogicznie zgloszenia ZLB przekazywane sg panstwowemu inspektorowi sanitarnemu
wlasciwemu ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby, u ktorej uzyskano wynik badania, za$
w przypadku braku tych danych lub zidentyfikowaniu czynnika biologicznego wymienionego

w czesci | zatacznika 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2020 r. w sprawie
wynikoéw badan w kierunku biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych u ludzi - wlasciwemu
ze wzgledu na miejsce wykonania badania.

Ustawodawca przewidziat szczegdlny tryb postepowania dla os6b zakazonych HIV lub chorych
na AIDS, ktore posiadaja prawo do zastrzezenia w zgtoszeniach swoich danych osobowych
umozliwiajacych ich identyfikacje. W takiej sytuacji zgloszenie ZLK lub ZLB, jak tez wpis

w rejestrze chordb zakaznych ograniczajg si¢ do inicjatdéw imienia i nazwiska lub hasta, wieku,
plci, nazwy powiatu zamieszkania oraz drogi zakazenia.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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Niedopetnienie obowigzkow zgloszeniowych przez uprawnione osoby jest ustawowo
sankcjonowane i podlega karze grzywny, co w zamysle ma wptywac¢ na zapewnienie szczelno$ci
systemu nadzoru.

Catos¢ proceséw sprawozdawczych jest wspierana przez rozwigzania teleinformatyczne, ktore
obecnie umozliwiajg przesytanie dokumentéw w formie elektronicznej z zachowaniem
wymogow szyfrowania, ochrony danych osobowych i bezpieczenstwa danych. Réwnolegle
dopuszczalna jest forma papierowa zgloszenia, realizowana przesytka polecong w kopertach
opatrzonych wyraznym oznaczeniem rodzaju zgtoszenia — odpowiednio ,,ZLK” dla lekarzy lub
,»ZLB” dla laboratoriow. Tak skonstruowany system zapewnia kompleksowy przepltyw
informacji o zagrozeniach biologicznych, umozliwiajac organom Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej niezwloczne podejmowanie dziatan przeciwepidemicznych, prowadzenie dochodzen
epidemiologicznych oraz weryfikacje uzyskanych wynikéw w osrodkach referencyjnych. Forma
papierowa docelowo funkcjonowaé bedzie jako sposdb przejsciowy, zapewniajac czas niezbedny
na dostosowanie dokonywania zgloszen w postaci elektroniczne;.

Nalezy jednoczes$nie zauwazy¢, ze obowigzujace regulacje prawne dotyczace nadzoru nad
chorobami zakaznymi i zakazeniami byty tworzone etapowo, w odpowiedzi na zmieniajace si¢
potrzeby systemu ochrony zdrowia. Przepisy odnoszace si¢ do e-zgtoszen maja czesto charakter
fragmentaryczny, posredni lub fakultatywny 1 nie zawsze tworzg jednolity model elektronicznego
obiegu danych. Analiza aktow prawnych wskazuje na brak kompleksowego podejscia do e-
zgltoszen jako podstawowego mechanizmu realizacji nadzoru epidemiologicznego, co stanowi
punkt wyjscia do identyfikacji luk prawnych przedstawionych w kolejnych rozdziatach raportu.

5. Analiza stanu faktycznego funkcjonowania e-zgloszen

Wspotczesny system organizacji nadzoru epidemiologicznego w Rzeczypospolitej Polskiej,
oparty na przepisach ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 chorob zakaznych u ludzi, znajduje si¢ w fazie intensywnej, cho¢ nierownomierne;j
transformacji cyfrowe;.

Istotnym elementem, ktory moze by¢ wykorzystany w tym procesie, zwlaszcza w celu
weryfikacji kompletnosci systemu nadzoru nad poszczegolnymi chorobami objetymi
obowigzkiem zgtaszania do Rejestru chordb zakaznych, jest System P1, rozwijany przez Centrum
e-Zdrowia, ktorego celem jest gromadzenie 1 udostgpnianie zasoboéw cyfrowych o zdarzeniach
medycznych, w tym danych odnoszacych si¢ do zakazen 1 chorob zakaznych. W chwili obecnej
jest to jednak system, ktorego dane sg wykorzystywane jedynie jako rownolegle, dodatkowe
zrodio danych zagregowanych (statystycznych). Brak jest natomiast podstaw prawnych dla
wymiany i zestawienia ze sobg danych indywidualnych pochodzacych z ogélnego systemu
informacji o ,,zdarzeniach medycznych” gromadzonych w systemie P1 z indywidulanymi danymi
zbieranymi w ramach nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami i chorobami zakaznymi.
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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Analogicznym do Systemu P1 potencjalnym zrédtem danych, ktére moze przyczynic¢ si¢ do
zwigkszenia kompletnosci rejestracji przypadkow zakazen i chorob zakaznych (cho¢

w odréznieniu od systemu P1 o zakresie ograniczonym do 0sob korzystajacych ze Swiadczen
zdrowotnych finansowanych ze srodkow publicznych), pozostaja bazy danych prowadzone przez
Narodowy Fundusz Zdrowia o udzielonych $wiadczeniach.

Centralng baza danych, w ktorej sa gromadzone informacje, stuzace réwnoczesnie celom nadzoru
indywidualnego oraz nadzoru ogdlnego jest wiec Rejestr chorob zakaznych. Rejestr jest
prowadzony na szczeblu lokalnym (powiatowym) oraz regionalnym (wojewddzkim) przez
wlasciwe miejscowo organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, a na szczeblu krajowym przez
wskazang przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego krajowa specjalistyczng jednostke, ktorg jest
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Pafistwowy Instytut Badawczy. Instytut ten peini
role merytorycznego odbiorcy danych przesytanych przez kanaty elektroniczne.

Analiza stanu faktycznego poziomu elektronizacji procesow sprawozdawczych koncentruje si¢
przede wszystkim na formularzu ZLK-1 stuzacym do zglaszania podejrzen lub rozpoznan
zakazen i chordb zakaznych. Dokumentacja integracyjna Systemu P1 zapewnia mozliwos$¢
przekazywania za posrednictwem Systemu P1 zgtoszen ZLK-1 wypetionych bezposrednio

w systemach gabinetowych, ktore w przychodniach i szpitalach stuza do prowadzenia
dokumentacji medycznej pacjenta. Wykorzystanie API pozwala na ptynne i natychmiastowe
przekazywanie informacji z programu gabinetowego, za posrednictwem Systemu P1, do systemu
teleinformatycznego NIZP PZH-PIB (EpiBaza), w ktorym jest prowadzony Rejestr chorob
zakaznych. Rozwigzanie to opiera si¢ na wystandaryzowanym modelu danych FHIR, co
zapewnia spdjnos¢ semantyczng informacji klinicznych, w tym danych identyfikacyjnych
pacjenta, kodéw rozpoznan wedtug klasyfikacji ICD-10 oraz przestanek stanowigcych podstawe
zgloszenia. Funkcjonowanie tego mechanizmu sprzyja dochowaniu ustawowego terminu 24
godzin na dokonanie zgloszenia, co ma istotne znaczenie z punktu widzenia skutecznos$ci dziatan
przeciwepidemicznych. Dostep do tak przekazywanych danych maja bezposrednio uprawnieni
pracownicy organdéw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej podejmujacy dzialania nadzorowe.
Ponadto implementacja w systemach gabinetowych formularzy ZLK zmniejsza obcigzenie
administracyjne po stronie lekarzy zwigzane z dokonywaniem zgloszen poprzez zintegrowanie
wypetniania zgtoszen ZLK-1 z rutynowym procesem prowadzenia dokumentacji kliniczne;j.

Pomimo zaawansowania prac nad e-zgtoszeniem ZLLK-1, analiza wykazu operacji
udostgpnionych w ramach Systemu P1 wskazuje na brak analogicznej, pelnej integracji dla
pozostatych formularzy klinicznych (ZLK-2-ZLK-5). Formularze ZLK-2-ZLK-5, cho¢
wymienione w przepisach rozporzadzenia, nie posiadajg obecnie dedykowanych scenariuszy
technicznych poréwnywalnych z rozwigzaniami wdrozonymi dla ZLK-1.

Ponadto, pomimo coraz powszechniejszego udostgpniania pacjentom wynikow badan w postaci
elektronicznej (np. poprzez logowanie si¢ na stronie laboratorium), zglaszanie wynikéw badan
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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laboratoryjnych na potrzeby nadzoru epidemiologicznego nie zostato dotad zelektronizowane.
Zgloszenia laboratoryjne (obejmujace 3 formularze ZLLB) nadal nie sg dostepne jako
wystandaryzowane formularze elektroniczne lub API do ich przekazywania migdzy systemami
teleinformatycznymi §wiadczeniodawcow a systemami CeZ 1 Rejestrem chorob zakaznych.
Mozliwo$¢ przekazywania danych laboratoryjnych w postaci elektronicznej zostata przewidziana
w rozporzadzeniu, jednak bez narzucenia jednolitego, zintegrowanego modelu komunikacji

z Systemem P1.

W konsekwencji, dla formularzy nieobjetych petng elektronizacjg w Systemie P1, podmioty
zobowigzane do raportowania korzystajg z alternatywnych, dopuszczonych prawem kanatow
przekazywania informacji. Obejmuja one np. przesylanie zaszyfrowanych plikow droga
elektroniczng, o ile pozwalaja na to mozliwosci techniczne obu stron. Najczesciej przyjmuje to
posta¢ przekazywania drogg mailowa spakowanych, zaszyfrowanych oraz zabezpieczonych
hastem plikéw rar lub zip, ktdre zawierajg formularze w postaci dokumentu MS Word lub PDF.
W przypadkach, gdy przyzwyczajenia, obowigzujace procedury lub bariery techniczne
uniemozliwiajg komunikacje cyfrowa, system nadal opiera si¢ na tradycyjnej formie papierowe;j
realizowanej, jak juz wyzej wspomniano, za posrednictwem przesytek poleconych, w kopertach
z wyraznym oznaczeniem ,,ZLK” dla zgtoszen klinicznych lub ,,ZLB” dla laboratoryjnych. Taki
model funkcjonowania systemu skutkuje rownoleglym wykorzystywaniem kanaléw cyfrowych
1 tradycyjnych, co wymaga od personelu medycznego oraz organéw Panstwowej Inspeke;ji
Sanitarnej obstugi zr6znicowanych procedur, przy jednoczesnym zachowaniu wysokich
standardow ochrony danych osobowych.

Analiza praktyki funkcjonowania e-zgloszen wskazuje na istotne zréznicowanie rozwigzan
stosowanych przez poszczeg6lne podmioty, zarowno w zakresie wykorzystywanych narzedzi
informatycznych, jak i sposobu realizacji obowiazkéw zgtoszeniowych. Pomimo formalnego
dopuszczenia i stworzenia jednolitych warunkow technicznych dla elektronicznych form
raportowania, w wielu przypadkach e-zgloszenia (formularze elektroniczne wysytane z aplikacji
gabinet.gov.pl lub poprzez API) funkcjonuja rownolegle z dokumentacja papierowa lub
zgloszeniami przesylanymi mailem w formacie MS Word, co prowadzi do dublowania
czynnosci, zwigkszajac obcigzenie administracyjne oraz ryzyka opdznien w przekazywaniu
danych.

Stan faktyczny obszaru elektronizacji w zakresie choréb zakaznych i zakazen wskazuje ponadto
na niewykorzystany w pelni potencjal danych gromadzonych w ramach e-zgloszen. Dane te
wykorzystywane sg przede wszystkim do biezacych celow sprawozdawczych, podczas gdy ich
zastosowanie w poglebionych analizach epidemiologicznych, modelowaniu trendéw zachorowan
czy systemach wczesnego ostrzegania pozostaje ograniczone. W duzej mierze wynika to z braku
jednoznacznych ram prawnych 1 organizacyjnych umozliwiajacych ich szersza integracj¢ oraz
wtorne przetwarzanie.
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Podsumowujac, dokonana analiza stanu faktycznego potwierdza, ze skutecznos$¢ e-zgloszen jest
w istotnym stopniu uzalezniona nie tylko od stworzenia podstaw prawnych do ich stosowania, ale
réwniez od tego na ile rozwigzania prawne prowadza do standaryzacji i ujednolicenia
stosowanych rozwigzan technicznych. Mimo wprowadzania przez przepisy mozliwosci
stosowania rozwigzan cyfrowych, to brak okreslenia standardow w tym zakresie, wskazuje, ze
przepisy o ogdlnym charakterze nie sg wystarczajace do zapewnienia petnej spdjnosci 1
efektywnosci systemu. Proces przekazywania e-zgloszen funkcjonuje obecnie w sposéb
niejednorodny, w duzej mierze zalezny od lokalnych rozwigzan organizacyjnych oraz
interpretacji obowigzujacych przepisoéw, co stanowi istotny punkt odniesienia dla identyfikacji
luk prawnych przedstawionych w kolejnych czg¢$ciach raportu.

W obszarze przepisow prawnych regulujacych dokumentacje medycznag, ten problem zostat
zaadresowany poprzez wyrdznienie dwoch sposobow ucyfrowienia tej dokumentacji.
Rozrézniono ,,dokumentacje medyczng w wersji elektronicznej” i ,,elektroniczng dokumentacje
medyczng” tzw. EDM. Ich definicje reguluja dwa rézne akty normatywne. Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, podaje doktadne wyjasnienie na temat tego, co
wchodzi w zakres dokumentacji medycznej, oraz okresla, w jakiej postaci powinna by¢ ona
prowadzona. Pojecie elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM) opisane jest w ustawie

z dnia 28 kwietnia 2011 o systemie informacji w ochronie zdrowia. ,,Elektroniczna
Dokumentacja Medyczna” (EDM) oznacza dokumenty ktore ze wzgledu na zgodnos¢

z okreslonymi wymogami technicznymi (np. stosowanie podpisu kwalifikowanego, zaufanego
lub osobistego) zapewnia ich uznawalno$¢ migdzy ré6znymi placowkami medycznymi lub nawet
mozliwo$¢ ich automatycznego odczytu i wymiany migdzy systemami teleinformatycznymi
niezaleznie od ich dostawcy, czego najpowszechniejszym rozwigzaniem jest e-recepta. Drugim
rodzajem jest ,,dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej”, w ktorym
Swiadczeniodawcom oraz dostawcom oprogramowania medycznego pozostawiona jest petna
swoboda techniczna w zakresie implementacji dokumentu do postaci elektronicznej, co sprawia
ze najczescie] wykorzystywane sa rozwigzania o charakterze autorskim, ktére zapewniaja
sprawny obieg i wymian¢ dokumentacji jedynie wewnatrz placowki medycznej lub jej sieci.

6. Przeglad zidentyfikowanych luk prawnych w obszarze nadzoru nad
chorobami zakaznymi ze szczegélnym uwzglednieniem e-zgloszen

Zestawienie zidentyfikowanych luk prawnych obejmuje tacznie 38 zagadnien odnoszacych si¢ do
réznych aspektow funkcjonowania systemu nadzoru nad chorobami zakaznymi i zakazeniami

u ludzi. Sg to zagadnienia zaréwno o charakterze systemowym, takie jak rozproszenie regulacji,
niespojnos¢ kompetencyjna czy ograniczenia w przeptywie informacji pomi¢dzy instytucjami,
jak rowniez kwestie szczegdtowe, bezposrednio zwiazane z cyfryzacja procesow
sprawozdawczych oraz funkcjonowaniem e-zgtoszen. Przeprowadzona analiza pozwolita na
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wyodrebnienie grupy 25 luk prawnych, ktore w sposob bezposredni dotycza funkcjonowania e-
zgloszen, cyfrowego obiegu danych oraz interoperacyjnosci systemow teleinformatycznych.

Analiza przepisow i dokumentéw powigzanych wykazata, ze zidentyfikowane ograniczenia nie
wynikaja z praktyki dziatania organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, lecz sa konsekwencja
obowigzujacych ram prawnych, stopnia szczegdélowosci regulacji oraz etapu rozwoju systemow
teleinformatycznych wykorzystywanych w ochronie zdrowia publicznego. Panstwowa Inspekcja
Sanitarna realizuje swoje ustawowe zadania w warunkach, w ktorych przepisy nie zawsze
zapewniaja jednoznaczne, spojne i w petni dostosowane do realiow cyfrowych instrumenty
prawne.

Na poziomie normatywnym system nadzoru epidemiologicznego charakteryzuje si¢ znacznym
rozproszeniem przepisow regulujacych poszczegdlne obszary dziatan, w tym obowigzki
zgloszeniowe, zasady hospitalizacji i leczenia chordb zakaznych, organizacje¢ szczepien
ochronnych, badania do celow sanitarno-epidemiologicznych, a takze kwestie zwigzane

z zagrozeniami transgranicznymi. Rozwigzania te funkcjonuja w przepisach prawnych, ktore nie
zawsze tworzg jednoznaczny mechanizm operacyjny. W konsekwencji organy Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej realizujg swoje zadania w warunkach ograniczonej mozliwosci stosowania
jednolitych 1 w petni efektywnych narzgdzi nadzorczych.

Szczegbdlnym wyzwaniem pozostaje obszar obowigzkowej hospitalizacji i leczenia chordb
zakaznych. Obowigzujace przepisy nakladaja na lekarzy obowigzek informowania wlasciwego
panstwowego inspektora sanitarnego o uchylaniu si¢ pacjenta od leczenia, jednak nie precyzuja
jednoznacznie dalszego trybu postgpowania ani skutkdw prawnych takiej informacji. W praktyce
ogranicza to mozliwosci podejmowania dziatan przez organy inspekcji, mimo prawidtowe;j
realizacji obowigzkéw informacyjnych przez personel medyczny. Analogicznie, brak
szczegotowych regulacji dotyczacych zasad wypisywania ze szpitala pacjentow objetych
obowigzkiem hospitalizacji wptywa na ograniczong przewidywalno$¢ dziatan w sytuacjach
potencjalnego zagrozenia epidemicznego.

Problem stanowi tez brak szczegdtowych zapiséw w polskich przepisach wykonawczych o czasie
przechowywania materiatu laboratoryjnego po wykonaniu badania z uzyskaniem dodatniego
wyniku. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardow jakosci
dla laboratoriow medycznych okresla szczegdtowe obowiazki dotyczace przechowywania
materiatu do badan, a zalacznik nr 7 precyzuje maksymalny czas przechowywania
poszczegbdlnych rodzajow probek oraz warunki (np. temperaturowe), jednak o konkretnym czasie
przechowywania w danym laboratorium (w granicach okreslonych w rozporzadzeniu) decyduje
kierownik laboratorium medycznego w odpowiednich procedurach wewnetrznych lub diagnosta
laboratoryjny na etapie badania, w ramach przyjetych procedur. Zatacznik 7 ww. rozporzadzenia
zawiera maksymalne czasy przechowywania zaleznie od temperatury, co stwarza konieczno$¢
zapewnienia odpowiedniego sprzegtu w liczbie pozwalajgcej na sprawng organizacj¢ pracy
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions

for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkéw Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.



oooooooo

INSTYTUT Lo
;4 ZDROWIA Wspoifinansowane przez
PUBLICZNEGO 2 1,
/ sTwouY STTUT Unie Europejska
owezy

o
B

Ministerstwo
Zdrowia

2

laboratorium. W praktyce laboratoria przechowujg materiat po badaniu przez minimalny okres
(w granicach okre$lonych w rozporzadzeniu), co sprawia, ze w przypadku probek, z ktorych
uzyskano dodatni wynik w kierunku czynnika zakaznego podlegajacego zgloszeniu nie jest
mozliwe pozyskanie z laboratorium probki w celu dalszych badan.

Uwarunkowania systemowe widoczne sg rowniez w obszarze badan do celow sanitarno-
epidemiologicznych. Obowigzujace rozwigzania, wywodzace si¢ z wczesniejszych dekad, nie
zostaly w petni dostosowane do biezacych zagrozen zdrowotnych ani do wspdiczesnego modelu
organizacji ochrony zdrowia. Brak aktualnych aktow wykonawczych skutkuje zroznicowang
praktyka stosowania przepisow ustawowych oraz trudno$ciami interpretacyjnymi, ktore
Panstwowa Inspekcja Sanitarna zmuszona jest rozstrzyga¢ w ramach posiadanych kompetencji.
Ograniczenia te wptywaja takze na zmniejszenie mozliwosci wykorzystania narzedzi cyfrowych
w tym obszarze.

Podobne uwarunkowania wystepujg w zakresie szczepien ochronnych, w szczegdlnosci
szczepien poekspozycyjnych oraz szczepien realizowanych w grupach ryzyka zawodowego. Brak
jednoznacznych rozwigzan systemowych dotyczacych finansowania i organizacji tych swiadczen
ogranicza mozliwos$¢ ich powszechnego i szybkiego stosowania, mimo ze organy Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej realizuja zadania nadzorcze w granicach obowigzujacych przepisow.
Réwnoczesnie stopien cyfryzacji dokumentacji szczepien pozostaje zrdznicowany, co wptywa na
zakres danych dostepnych do analiz epidemiologicznych.

W kontekscie zagrozen transgranicznych zauwazalne sg ograniczenia wynikajace z braku
trwalych rozwigzan ustawowych umozliwiajacych systemowe gromadzenie 1 analiz¢ danych
epidemiologicznych dotyczacych 0sob przemieszczajacych si¢ pomigdzy krajami. Po
zakonczeniu stanu epidemii COVID-19 dziatania w tym zakresie maja charakter sytuacyjny, co
wplywa niekorzystnie na mozliwosci wezesnego wykrywania zagrozen importowanych.

W kontekscie zagrozen o charakterze transgranicznym mogacym obejmowac wiele krajow
najwazniejsze funkcjonujace akty to rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE na poziomie europejskim oraz zbior wytycznych, praw
1 obowigzkow o globalnym zasiegu pod nazwa Migdzynarodowe Przepisy Zdrowotne
(International Health Regulations, THR). W §wietle polskiego prawa IHR nie s3 umowa
miedzynarodows, nie zastepuja tez polskich przepisow odnoszacych si¢ do zarzadzania
zagrozeniami zdrowia publicznego i nie s3 bezposrednio wdrozone do porzadku prawnego.
Niepelna implementacja Miedzynarodowych Przepiséw Zdrowotnych do prawa krajowego
powoduje, ze czes¢ dziatan realizowana jest w oparciu o interpretacje ogoélnych norm, a nie

o jednoznaczne procedury ustawowe.

Analiza wykazala, ze istotna czg$¢ zidentyfikowanych luk ma charakter systemowy i posrednio
wplywa na funkcjonowanie e-zgtoszen, nawet jesli nie odnosi si¢ do nich wprost. Grupa
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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konkretnych 25 luk prawnych, ktore w sposéb bezposredni odnoszg si¢ do funkcjonowania e-
zgloszen oraz cyfrowego obiegu danych w systemie nadzoru nad chorobami zakaznymi zostata
omoOwiona doktadnie ponize;j:

1) Brak rutynowego stosowania elektronicznej Karty Lokalizacji Pasazera (eKLP):
Obecnie brakuje umocowania ustawowego dla statego zbierania danych o podroznych w trybie
ciaglym (ex ante), np. z regionéw endemicznych. Po odwotaniu stanu epidemii COVID-19
organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej moga pozyskiwac te dane jedynie doraznie w ramach
konkretnego dochodzenia (ex post), co uniemozliwia wdrozenie techniczne i systemowe e-
zgloszen w tym zakresie.

2) Brak elektronizacji orzeczen sanitarno-epidemiologicznych:

Orzeczenia te nadal muszg by¢ wydawane i archiwizowane w formie papierowej, co jest
uznawane za archaiczne i niespojne z systemem Elektronicznej Dokumentacji Medyczne;j
(EDM). Brak podstawy prawnej do elektronicznej wymiany tych dokumentow ogranicza
wykorzystanie infrastruktury Systemu P1 oraz utrudnia potwierdzanie ich wazno$ci przez
pracodawcow.

3) Ograniczenia w cyfrowym zarzadzaniu ryzykiem na granicach (ETIAS):
Zidentyfikowano brak przepisow umozliwiajacych integracj¢ krajowych rejestrow z europejskim
systemem ETIAS. Luka ta obejmuje brak dostgpu do danych ogoélnokrajowych dla Wspodlnego
Punktu Kontaktowego Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (tworzonego w ramach prac nad ustawg
wdrazajaca system ETIAS w Polsce), co uniemozliwia automatyczng weryfikacje cudzoziemcow
stwarzajacych zagrozenie dla zdrowia publicznego.

4) Brak pelnej elektronizacji zgloszen ZLK-2-ZLK-5:

Dotychczasowe przepisy nie zapewniaja obowigzkowego i powszechnego standardu
elektronicznego dla wszystkich typow zgtoszen. Podczas gdy ZLK-1 funkcjonuje cyfrowo
(fakultatywnie, jezeli pozwalajg na to mozliwosci techniczne), pozostate formularze (ZLK-2—
Z1LK-5) pozostaja w modelu papierowym lub nieustrukturyzowanym, co ogranicza
interoperacyjnos¢ i terminowos$¢ przekazywania danych.

5) Brak pelnej elektronizacji zgloszen laboratoryjnych ZLB:

W obszarze wynikow badan laboratoryjnych brakuje systemowego rozwigzania
ukierunkowanego na pelng elektronizacje. Obecne przepisy majg charakter fakultatywny (,,jezeli
pozwalaja na to mozliwosci techniczne”), co sprawia, ze podstawowym trybem pozostaje forma
papierowa lub przekazywanie zgloszen poczta elektroniczng. Skutkuje to brakiem powszechnego,
bezposredniego, automatycznego przekazywania wynikow badan do systemow centralnych.

6) Brak e-zgloszen w systemie Panstwowego Ratownictwa Medycznego (PRM):

Kierownicy zespotow ratownictwa medycznego nie maja ustawowego obowiazku dokonywania
zgtoszen wynikow szybkich testow diagnostycznych wykonywanych w warunkach
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przedszpitalnych (w ambulansie). Powoduje to, ze dane o wynikach szybkich testow
diagnostycznych, tj. potencjalnych zakazeniach nie trafiajg do systemow teleinformatycznych
niezwtocznie po kontakcie z pacjentem zakazonym.

Brak jest rowniez uregulowania dokonywania zgloszef, w sytuacjach w ktorej Zespot
ratownictwa medycznego podejrzewa zachorowanie na chorobe wysoko zakazng 1 szczegolnie
niebezpieczng u pacjenta lub podejrzewa, ze zgon mogl nastgpi¢ z powodu takiej choroby.

7) Roznice w trybie zglaszania zakazenia HIV i innych STI

Obecnie w systemie nadzoru funkcjonujg odmienne tryby zgtaszania zakazen STI, w tym
zakazen HIV — tylko zgloszenia HIV/AIDS s3 objete mozliwo$cia anonimizacji danych.
Szczegolne rozwigzania dotyczace zakresu przekazywanych danych osobowych odnoszg si¢
wylacznie do zakazen HIV (zachorowan AIDS), natomiast w odniesieniu do pozostatych
bakteryjnych STI stosowane sa ogélne zasady przewidziane w ustawie. Cze$¢ przedstawicieli
srodowiska lekarskiego zwraca uwage na potrzebe wigkszej spojnosci regulacji w tym zakresie,
wskazujac jednoczesnie na brak analogicznych rozwigzan dla innych choréb przenoszonych
drogg plciowa, przy ktérych, zgodnie z konsensusem ekspertéw, nie ma koniecznosci
podejmowania dziatan indywidualnych wobec 0s6b zakazonych i chorych ze strony Panstwowe;j
Inspekcji Sanitarnej, a tym samym brak jest uzasadnienia dla przekazywania do systemu nadzoru
epidemiologicznego danych osobowych pacjentow.

Jednoczesnie ewentualne zmiany powinny uwzglednia¢ koniecznos$¢ zachowania jakosci
1 uzytecznosci danych niezb¢dnych do prowadzenia nadzoru epidemiologicznego oraz fakt, ze
funkcjonuje system zgloszen dodatnich wynikow badan laboratoryjnych.

8) Brak cyfryzacji dokumentowania zgonow z powodu chorob zakaznych:

Karta zgonu zawierajaca informacj¢ o przyczynie zgonu jest obecnie wystawiana przez lekarza
w postaci papierowe]j i przekazywane do Gléwnego Urzedu Statystycznego. Dane o skali zgonoéw
z powodu chorob zakaznych sa publikowane jedynie raz do roku. Réwnoczes$nie réwnolegly
obowigzek dokonywania zgloszen zgonow z powodu chorob zakaznych do stacji sanitarno-
epidemiologicznych jest przez lekarzy realizowany w sposob niepelny i czgsto ze znacznym
op6znieniem. Elektronizacja karty zgonu pozwolitaby wykorzysta¢ ogdlny system rejestracji
zgonow do réwnoczesnego zglaszania zgonow z powodu chorob zakaznych do Rejestru choréb
zakaznych, co zwigkszytoby kompletnos¢ i terminowos¢ systemu nadzoru oraz zmniejszytoby
obcigzenie administracyjne po stronie lekarzy. Zgloszenia zgonoéw 1 podejrzen zgondéw z powodu
wybranych, okreslonych w rozporzadzeniu chorob zakaznych nadal bylyby zglaszane do stacji
sanitarno-epidemiologicznej w sposob odrgbny — wraz z dodatkowymi informacjami o
okolicznosciach zgonu na formularzu ZLK-5, a w przypadku choréb wysoce zakaznych

1 szczegodlnie niebezpiecznych rowniez w trybie alertowym — na dedykowany numer telefonu

w PSSE.
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9) Brak elektronicznej Karty Szczepien dla szczepien obowiazkowych:

Cho¢ system e-Karty funkcjonuje dla szczepien zalecanych, szczepienia obowigzkowe nadal
wymagaja prowadzenia papierowej dokumentacji i sprawozdawczosci jako dane zagregowane
(Sprawozdanie MZ-54). Powoduje to niespojnos¢ systemowgq oraz ogranicza mozliwos¢ peine;j
integracji danych z innymi rejestrami (jak rejestr choréb zakaznych) czy potrzebnymi do
realizacji programu szczepien ochronnych.

10) Brak interoperacyjnosci i automatycznego zasilania rejestru chorob zakaznych danymi
ze zdarzen medycznych w systemie P1 prowadzonym przez Centrum e-Zdrowia:

Obecnie przepisy nie umozliwiaja przekazywanie danych jednostkowych (obejmujacych dane
identyfikacyjne pacjentow) z bazy ,,zdarzen medycznych” do rejestru chorob zakaznych, co
skutkuje niepelnym wykorzystaniem istniejacych zasobéw informacyjnych panstwa, a takze nie
zapewniaja mechanizmu systemowego porownywania i uzgadniania danych miedzy zrodtami, co
zwigkszatoby kompletno$¢ nadzoru epidemiologicznego.

11) Brak systemowej wymiany danych jednostkowych identyfikowalnych w CeZ w zakresie
e-Karty szczepien i rejestru choréb zakaznych:

Brak podstawy prawnej do automatycznego powigzania danych o zachorowaniu z informacja

o statusie zaszczepienia pacjenta utrudnia biezacg oceng skuteczno$ci programoéw szczepien.

12) Brak dostepu rejestru chorob zakaznych do jednostkowych, identyfikowalnych danych
gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie $wiadczen udzielanych
pacjentom w zwiazKku z rozpoznaniem choréb zakaznych: Brak mozliwosci systemowej
weryfikacji kompletnosci zgtoszen zachorowan na choroby zakazne 1 zakazenia u ludzi poprzez
porownanie ich z danymi o $wiadczeniach rozliczonych w NFZ (zgodnie z ICD-10).

13) Brak integracji informacji o niepozadanych odczynach poszczepiennych (NOP)

z rejestru epidemiologicznego (EpiBaza) z systemem e-Karty Szczepien prowadzonym
w ramach systemow teleinformatycznych administrowanych przez Centrum e-Zdrowia:
Dane o niepozadanych odczynach poszczepiennych sg gromadzone w systemie nadzoru
(EpiBaza), ale nie zasilajg automatycznie historii szczepien pacjenta w e-Karcie Szczepien.

14) Jednolity termin (24h) i brak trybu uzupelniania zgloszenia podejrzenia lub
rozpoznania zakazenia, choroby zakaznej lub zgonu z ich powodu albo dodatniego wyniku
badania laboratoryjnego:

Sztywny, 24-godzinny termin zgloszenia zachorowania jest niedostosowany do chordb
przewlektych (np. HIV), gdzie wyniki referencyjne lub molekularne sa dostgpne pdzniej. Brak
jest formalnego trybu ,,zgloszenia uzupetniajacego” lub ,,skorygowanego”. Obowigzek ten ma
charakter jednolity i nie roznicuje terminow zgloszen w zaleznos$ci od rodzaju choroby, jej
znaczenia epidemiologicznego ani trybu dalszego postgpowania (np. prowadzenia dochodzenia
epidemiologicznego).

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
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15) Zglaszanie podejrzen i rozpoznan zakazen, chordéb zakaznych oraz zgonéw z ich
powodu u 0séb migrujacych, rozpoznanych przed przyjazdem do Polski:

Przepisy nie przewiduja obowigzku zglaszania przypadkow zdiagnozowanych poza granicami
kraju u os6b migrujacych, co prowadzi do niedoszacowania liczby 0séb zyjacych z dang chorobg
w RP. Kwestia ma znaczenie glownie w przypadku chordb przewlektych.

16) Ograniczony dostep do jednostkowych, identyfikowalnych danych z Krajowego
Centrum ds. AIDS w zakresie leczenia antyretrowirusowego (ARV) w powigzaniu z
rejestrem chorob zakaznych:

Brak wspdlnego identyfikatora (UID) migdzy rejestrem chorob zakaznych a baza leczenia ARV
uniemozliwia monitorowanie pelnych danych dotyczacych opieki nad pacjentem. W praktyce
wykorzystywane sa dane zagregowane, ktore nie pozwalaja na petne monitorowanie $ciezki
pacjenta od rozpoznania do skutecznego leczenia.

16a) Brak systemowego dostepu systemow NFZ (SMPT) w zakresie leczenia HCV i HBV do
rejestru chorob zakaznych:

Obecnie brak systemowych rozwigzan pozwalajacych na przekazywanie jednostkowych danych
z systemu NFZ (systemu monitorowania programow terapeutycznych w zakresie leczenia HCV

1 HBV) do rejestru chordb zakaznych, co uniemozliwia monitorowanie danych dotyczacych
opieki nad pacjentem (w tym leczenia i wyleczenia) zgodnie z wymogami ECDC. W praktyce
wykorzystywane sg dane zagregowane, pozyskiwane z NFZ na wniosek NIZP PZH — PIB.

17) Problemy z egzekwowaniem obowiazku leczenia chorob przenoszonych droga plciowa
(kila i rzezaczka) w warunkach pseudonimizacji danych:

W przypadku e-zgloszen opartych na pseudonimizacji brakuje precyzyjnych kompetencji
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do weryfikacji, czy osoba z dodatnim wynikiem laboratoryjnym
faktycznie podjeta leczenie (w przypadku chordb, co do ktorych istnieje ustawowy obowigzek
leczenia, tj. kily i rzezaczki). W przypadku wprowadzenia rozwigzan opartych na
pseudonimizacji danych powstaja watpliwosci co do mozliwosci identyfikacji osoby uchylajace;j
si¢ od leczenia oraz skutecznosci dziatan egzekucyjnych. Przepisy nie precyzuja obecnie
jednoznacznie roli Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w sytuacji, gdy w przysztosci do organu
trafia wytacznie zgloszenie laboratoryjne bez potwierdzenia zgloszeniem lekarskim faktu
wdrozenia lub zaniechania leczenia.

18) Brak ustrukturyzowanych danych o stanie zdrowia pacjenta w formularzu NOP:
Obowiazujacy wzor formularza zgtoszenia NOP, okre§lony w przepisach wykonawczych, nie
przewiduje ustrukturyzowanych pdl dotyczacych stanu zdrowia osoby szczepionej przed
szczepieniem, w szczegllnosci w zakresie chorob przewlektych, zaburzen odpornosci, leczenia
immunosupresyjnego czy innych czynnikow ryzyka. Luka polega na rozbieznosci migdzy
szerokg delegacja ustawowa umozliwiajacg gromadzenie danych o stanie zdrowia a faktycznym
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zakresem danych przewidzianych w formularzu zgloszenia NOP. Brak ustrukturyzowanych
zmiennych dotyczacych stanu zdrowia przed szczepieniem ogranicza mozliwo$¢ prowadzenia
pogtebionych analiz.

19) Brak interoperacyjnos$ci miedzy odrebnymi rejestrami chorob zakaznych
prowadzonymi przez Kkrajowe specjalistyczne jednostki wskazane do prowadzenia rejestru
chorob zakaznych:

Brak jasnych zasad wzajemnego dostepu do danych migdzy jednostkami prowadzacymi odrgbne
rejestry (NIZP PZH-PIB i IGiChP) utrudnia analiz¢ wspoiwystgpowania choréb (np. HIV/AIDS
w Rejestrze chordb zakaznych vs gruzlica w Krajowym Rejestrze Zachorowan na Gruzlicg),
ostabia skuteczno$¢ nadzoru nad zachorowaniami w populacjach kluczowych, a takze powoduje
utrudnienia w zapewnieniu kompletnosci krajowego nadzoru epidemiologicznego oraz
raportowania do systemow migdzynarodowych (TESSy/EpiPulse).

20) Brak systemowego dostepu laboratoriow referencyjnych do rejestru chorob zakaznych:
W obecnym stanie prawnym laboratoria referencyjne pelnig istotng role merytoryczng w systemie
nadzoru epidemiologicznego, jednak nie posiadajg jednoznacznie okreslonych kompetencji

w zakresie dostepu do rejestru w celu przekazywania/weryfikowania wynikow badan oraz
weryfikacji obecnos$ci w rejestrze zgloszen zachorowan, dla ktérych zlecono wykonanie badan
przez laboratorium referencyjne .

21) Luka funkcjonalna w raportowaniu wynikéw ujemnych badan laboratoryjnych

w kierunku biologicznych czynnikow chorobotworczych:

Przepis art. 29 ust. 3 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi
zawg¢zajace obowigzek dokonywania zgloszen jedynie do wynikéw dodatnich utrudniaja sprawne
prowadzenie nadzoru epidemiologicznego m.in. w zakresie chordb zakaznych objetych przez
WHO programami eliminacji oraz eradykacji. W tych przypadkach niezwykle istotna jest
informacja o wykluczeniu zakazenia (przypadki ostrych porazen wiotkich, podejrzenia odry

1 r6zyczki). Podobna sytuacja zachodzi w przypadku podejrzen chordb wysoce zakaznych

1 szczegodlnie niebezpiecznych (np. negatywny wynik badania toksynotworczosci maczugowca
btonicy). Brak regulacji w zakresie obowigzku zgtaszania wynikow ujemnych utrudnia réwniez
wiasciwg kwalifikacje (,,przypadek wykluczony”) w odniesieniu do powszechnie wystepujacych
chorob zakaznych, ktore zostaty juz wczesniej zgtoszone jako podejrzenie zachorowania lub dla
ktorych zostat zgloszony z innego laboratorium fatszywie dodatni badania laboratoryjnego.

Z punktu widzenia oceny jakosci nadzoru epidemiologicznego brak dostepnosci informacji

o liczbie 1 procentowym udziale ujemnych wynikéw w ogo6lnej liczbie badan w kierunku
wybranych biologicznych czynnikow chorobotworczych utrudnia rzetelng ocene jakosci systemu
nadzoru nad tymi chorobami zakaznymi, ktére wymagaja szczeg6lnie czutego nadzoru.

22) Niespojnos¢ przepisow dotyczacych SMZ i P1:
Utrzymywanie w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia zapiséw o SMZ jako
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions

for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkéw Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.



oooooooo

7 INSTYTUT 2 ngs
4 ZDROWIA Wspoifinansowane przez
PUBLICZNEGO 2 1,
/ sTwouY STTUT Unie Europejska
owezy

o
B

2

narzedziu do raportowania chorob zakaznych, podczas gdy proces ten realizowany jest przez
system P1 i Rejestr chordb zakaznych.

23) Brak monitorowania leczenia gruzlicy w formie elektronicznej:
Brak ujecia w obowiazku sprawozdawania wynikéw leczenia gruzlicy w sposob
ustrukturyzowany, co uniemozliwia spelnienie wymogoéw WHO.

24) Brak jednoznacznej podstawy prawnej do objecia kwarantanng osob z kontaktu

w przypadku nowych patogenow lub podejrzenia nierozpoznanej choroby wysoce zakaznej
i szczegolnie niebezpiecznej:

Aktualne brzmienie art. 33 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaznych u ludzi pozwala na natozenie obowigzku izolacji wylacznie na osoby
wykazujace objawy choroby dotychczas nierozpoznanej w kraju, nie ma zas mowy co w takiej
sytuacji zastosowa¢ w stosunku do osoby niewykazujacej objawdéw chorobowych, ale narazonej
na kontakt z osobg manifestujgca objawy choroby jak dotad nie rozpoznanej w kraju lub majacej
kontakt z biologicznym czynnikiem chorobotworczym nieobjetym jeszcze przepisami ww.
ustawy. Luka uniemozliwia wtadcze objecie kwarantanng osob zdrowych, ktore mialy kontakt

z groznym patogenem, jesli nie zostat on jeszcze formalnie wpisany do wykazu zakazen i chorob
zakaznych. Powoduje to ryzyko opo6znienia reakcji w pierwszej fazie zawleczenia patogenu

1 naraza decyzje organdw Panstwowej Inspekcji Sanitarnej na podwazenie prawne. Postuluje si¢
doprecyzowanie przepiséw poprzez powigzanie kwarantanny osob z kontaktu z obiektywnymi
kryteriami migdzynarodowymi (np. wytycznymi WHO lub Annex 2 IHR).

25) Brak ustawowego umocowania Krajowego Punktu Centralnego ds. Miedzynarodowych
Przepisow Zdrowotnych (KPC ds. MPZ):

Obecne regulacje koncentruja si¢ na unijnym systemie EWRS, nie uwzgledniajac wprost
globalnego mechanizmu notyfikacyjnego wynikajacego z Migdzynarodowych Przepisow
Zdrowotnych WHO (IHR 2005). Brak jest regulacji w przepisach prawa powszechnie
obowigzujgcego w zakresie sposobu przekazywania do Krajowego Punktu kontaktowego ds.
EWTS oraz Krajowego Punktu Centralnego Krajowego Punktu Centralnego ds. MPZ e-zgloszen
o zdarzeniach stanowigcych zagrozenie dla zdrowia publicznego od stacji sanitarno-
epidemiologicznych, a takze jednostek organizacyjnych innych inspekcji wlasciwych w obszarze
objetego podejsciem Jedno Zdrowie (One Health). Luka ta skutkuje brakiem podstawy prawnej
do systemowej, miedzysektorowej wymiany informacji (m.in. Inspekcja Weterynaryjna,
Inspekcja Ochrony Srodowiska, a takze organami odpowiedzialnymi za nadzér w obszarze
chemikaliéw, radiacji itd.) o zagrozeniach innych niz biologiczne.
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7. Wnioski

Na tle powyzszych uwarunkowan kwestia funkcjonowania systemu zgloszen przypadkoéw
zakazen i chordb zakaznych nabiera szczegdlnego znaczenia. Obowigzujgcy model raportowania
opiera si¢ na rozwigzaniach mieszanych, w ktorych réwnolegle funkcjonuja formy elektroniczne,
papierowe i hybrydowe. Brak pelnej elektronizacji formularzy zgtoszeniowych ZLK oraz
zgltoszen laboratoryjnych ZLB wynika z obowigzujacego stanu prawnego, ktory nie ustanawia
jednolitego, obligatoryjnego standardu elektronicznego raportowania. W efekcie organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej realizujg zadania nadzorcze w warunkach ograniczone;j
automatyzacji obiegu danych, co wptywa na czasochtonnos¢ przetwarzania informacji, mimo
wlasciwej organizacji pracy po stronie Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j.

Analiza wykazala, ze najwigksza barierg dla rozwoju e-zgtoszen jest brak ustawowych
mechanizmow interoperacyjnosci zasobow informacyjnych panstwa. Cho¢ panstwo dysponuje
danymi o zdarzeniach medycznych (CeZ), rozliczeniach §wiadczen (NFZ) czy statusie
zaszczepienia (e-Karta szczepien), brak jest podstaw prawnych do ich automatycznego taczenia
z rejestrem chordb zakaznych, co wymusza utrzymywanie wielokrotnej sprawozdawczos$ci dla
tych samych zdarzen medycznych.

Przedstawione uwarunkowania wskazujg, ze dalsze wzmacnianie skutecznos$ci nadzoru nad
chorobami zakaznymi wymaga przede wszystkim dziatan legislacyjnych i systemowych,
ukierunkowanych na uporzadkowanie ram prawnych oraz rozw6j spdjnych rozwigzan
teleinformatycznych. Panstwowa Inspekcja Sanitarna, realizujac swoje ustawowe zadania,
funkcjonuje w ramach tych ograniczen, a ich usunigcie stanowi kluczowy warunek dalszego
rozwoju nowoczesnego, opartego na e-zgtoszeniach systemu zarzadzania bezpieczenstwem
epidemiologicznym.

Reasumujac, obowigzujacy model raportowania ma charakter hybrydowy, w ktorym rownolegle
funkcjonuja formy elektroniczne, papierowe oraz rozwigzania posrednie. Pomimo istnienia
zaawansowanej infrastruktury technicznej w ramach Systemu P1, przepisy prawa nie ustanawiaja
jednolitego 1 obligatoryjnego standardu elektronicznego przekazywania danych. W efekcie e-
zgltoszenia funkcjonujg w sposob niejednolity, a stopien ich wykorzystania zalezy od lokalnych
uwarunkowan organizacyjnych i technicznych.

Dodatkowym zagadnieniem jest okreslenie zakresu odpowiedzialnosci za poprawnosc,
kompletnos¢ 1 terminowos¢ danych przekazywanych w ramach e-zgloszen. Obowigzujace
regulacje nie precyzuja w sposob wystarczajacy, na ktérym etapie procesu oraz na jakim
podmiocie spoczywa odpowiedzialno$¢ za ewentualne braki lub bledy w danych. W praktyce
prowadzi to do rozmycia odpowiedzialno$ci oraz utrudnia egzekwowanie obowigzkoéw
zgloszeniowych.
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Zidentyfikowane luki prawne w sposob bezposredni wptywajg na funkcjonowanie e-zgloszen,
ograniczajac ich potencjat jako narzgdzia wspierajgcego szybki i skuteczny nadzor nad
chorobami zakaZznymi. Stanowig one jednoczesnie istotny punkt odniesienia dla dalszych analiz
dotyczacych potrzeb 1 barier systemowych, przedstawionych w kolejnych czesciach raportu.

Dokonana analiza luk prawnych, w szczego6lnosci tych bezposrednio i posrednio wptywajacych
na proces przekazywania e-zgloszen, umozliwita zidentyfikowanie kluczowych potrzeb
systemowych oraz barier prawnych, organizacyjnych i funkcjonalnych, ktére ograniczaja peine
wykorzystanie potencjatlu cyfryzacji w systemie nadzoru nad chorobami zakaznymi.

Zidentyfikowane potrzeby i bariery nie odnosza si¢ wytacznie do samego procesu technicznego
przekazywania danych, lecz dotyczg calego otoczenia normatywnego i1 organizacyjnego,

w ktorym funkcjonuja e-zgloszenia. W szczego6lnosci wskazujg one na koniecznos¢ dalszego
dostosowywania ram prawnych do realiéw funkcjonowania nowoczesnych systemow
teleinformatycznych, przy jednoczesnym zapewnieniu stabilnosci 1 przewidywalnosci dziatan
podejmowanych przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Podstawowa potrzeba systemowa zidentyfikowana na podstawie przeprowadzonych analiz jest
jednoznaczne 1 kompleksowe uregulowanie e-zgloszen jako integralnego elementu systemu
nadzoru nad chorobami zakaznymi. Obejmuje to zar6wno formalne uznanie formy elektroniczne;j
jako podstawowej 1 docelowej do realizacji obowigzkow zgloszeniowych, jak rowniez stworzenie
spojnych ram prawnych dla funkcjonowania systemow teleinformatycznych wspierajacych ten
proces, w szczeg6lno$ci w ramach infrastruktury Systemu P1. Brak takiego jednoznacznego
umocowania powoduje, ze e-zgtoszenia funkcjonujg obecnie w modelu fakultatywnym, co
ogranicza ich powszechnos$¢ i skutecznos$c¢.

Kolejng istotng potrzeba jest standaryzacja zakresu danych przekazywanych w ramach e-
zgloszen. Zidentyfikowane luki wskazuja, ze brak precyzyjnych regulacji w tym zakresie
prowadzi do znacznego zrdéznicowania praktyk stosowanych przez podmioty zgtaszajace.
Standaryzacja danych jest warunkiem koniecznym dla zapewnienia porownywalno$ci informacji
oraz ich dalszego wykorzystania w analizach epidemiologicznych.

Analiza wykazata réwniez potrzebe doprecyzowania rél i odpowiedzialnosci poszczegdlnych
uczestnikow procesu e-zgtoszen. Dotyczy to w szczegdlnos$ci jednoznacznego okreslenia, ktory
podmiot odpowiada za terminowo$¢ zgloszenia, kompletno$¢ danych oraz ich aktualizacje

w przypadku zmiany informacji. Brak takich regulacji stanowi istotng bariere dla efektywnego
funkcjonowania systemu.

Wisrdd barier prawnych szczegdlne znaczenie ma fragmentarycznos¢ 1 niespojnosé
obowigzujacych regulacji. Przepisy dotyczace e-zgloszen sg rozproszone w aktach prawnych, co
utrudnia ich stosowanie oraz prowadzi do rozbieznosci interpretacyjnych po stronie podmiotow
realizujgcych obowigzki zgtoszeniowe. Bariera ta ma charakter systemowy i wptywa na
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions

for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkéw Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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wszystkie etapy procesu przekazywania informacji, od momentu powzigcia podejrzenia
zakazenia, po analiz¢ danych na poziomie centralnym.

Istotng przeszkoda pozostaje rowniez brak jednoznacznych regulacji dotyczacych
interoperacyjnos$ci systemow informatycznych wykorzystywanych w procesie e-zgtoszen.
Zidentyfikowane luki wskazuja, ze brak ustawowych wymogdéw w zakresie kompatybilnosci

1 integracji systemow ogranicza mozliwo$¢ automatycznego przekazywania oraz przetwarzania
danych pomig¢dzy podmiotami leczniczymi, laboratoriami i organami Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej. W praktyce skutkuje to konieczno$cia stosowania rozwigzan posrednich oraz
zwigkszonym obcigzeniem administracyjnym.

Analiza ujawnita takze bariery zwigzane z ochrong danych osobowych, w szczegdlnosci

w odniesieniu do zgloszen dotyczacych wybranych choréb zakaznych o charakterze wrazliwym.
Niejasno$¢ lub fragmentaryczno$¢ regulacji w tym zakresie prowadzi do ostroznosci
interpretacyjnej po stronie podmiotdw zobowigzanych do zgtaszania, co moze ograniczac zakres,
kompletnos¢ lub terminowo$¢ przekazywanych informacji, mimo istnienia technicznych
mozliwosci ich bezpiecznego przetwarzania.

Zidentyfikowane potrzeby i bariery wskazujg jednoznacznie, ze dalsze usprawnienie procesu e-
zgloszen wymaga podejscia kompleksowego, obejmujacego skoordynowane dziatania
legislacyjne, organizacyjne oraz interpretacyjne. Stanowig one bezposrednie rozwinigcie
zidentyfikowanych luk prawnych 1 tworza spdjny punkt wyjscia do formutowania dalszych
rekomendacji w ramach projektu.

Przeprowadzona analiza zidentyfikowanych barier i potrzeb jednoznacznie wskazuje na
koniecznos$¢ przyjecia kompleksowego podejscia do usprawnienia funkcjonowania e-zgloszen

w systemie nadzoru nad chorobami zakaznymi. Dziatania punktowe, ograniczone wyltacznie do
wdrazania rozwigzan technicznych, nie pozwola na petne wykorzystanie potencjatu cyfryzacji ani
na trwate usunigcie barier systemowych. Kluczowe znaczenie ma skoordynowanie zmian
prawnych, organizacyjnych i technologicznych w ramach spojnej wizji rozwoju nadzoru
epidemiologicznego.

Z perspektywy prawnej bardzo wazne jest wzmocnienie roli e-zgloszen jako integralnego
elementu systemu nadzoru oraz zapewnienie spdjnosci regulacji dotyczacych zgtoszen, badan
laboratoryjnych i przetwarzania danych. Kierunki te pozostajag w pelnej zgodnosci z celami
projektu okreslonymi w umowie grantowe;j.

W $wietle przeprowadzonej analizy zasadne wydaje si¢ rozwazenie zmian legislacyjnych
zmierzajacych do:

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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e kompleksowego uregulowania e-zgtoszen jako podstawowego narzedzia nadzoru
epidemiologicznego,

e zapewnienia spojnosci regulacji krajowych z rozwigzaniami unijnymi,

e stworzenia jasnych podstaw prawnych dla integracji i dalszego wykorzystania danych
epidemiologicznych,

e wprowadzenie interoperacyjnosci rejestrow — wprowadzenie przepisow regulujacych
automatyczny transfer danych jednostkowych miedzy systemem P1, NFZ a rejestrem
chorob zakaznych z zachowaniem zasad minimalizacji danych,

o modyfikacja delegacji ustawowej, aby umozliwi¢ okreslenie w rozporzadzeniu
zroznicowanych terminéw dokonywania zgtoszen ZLK 1 ZLB (np. pilne — 24h, rutynowe
— 3-7 dni) oraz formalnego trybu uzupelniania e-zgloszen,

e ujednolicenie identyfikatora UID: postulat wprowadzenia wspolnego, bezpiecznego
identyfikatora pacjenta w systemach nadzoru i programach lekowych (np. ARV), co
umozliwi monitorowanie skutecznosci terapii na poziomie populacyjnym.

Wspotczesny rozwoj systemu nadzoru epidemiologicznego w Polsce zmierza w strong peine;j
cyfryzacji proceséw sprawozdawczych i eliminacji modelu dualnego, w ktorym réwnolegle
funkcjonuja formy papierowe i elektroniczne. Tendencja ta znajduje odzwierciedlenie zar6wno
w projektowanych zmianach legislacyjnych, jak rowniez w postepujacej integracji techniczne;j
z systemem P1. Kluczowym kierunkiem zmian jest wprowadzenie obowiazkowej 1 wylacznej
formy ustrukturyzowanych zgloszen elektronicznych dla wszystkich formularzy ZLK za
posrednictwem systemow teleinformatycznych Centrum e-Zdrowia.

Obecnie funkcjonujacy model, w ktérym przekazywanie formularza ZLK-1 za posrednictwem
platformy P1 jest rozwigzaniem dostepnym technicznie, lecz prawnie fakultatywnym, ma zostac
zastapiony standardem obligatoryjnym. Pozwoli to na eliminacj¢ czasochlonnego i obarczonego
ryzykiem bledu obiegu dokumentacji papierowej oraz na zwigkszenie terminowosci

1 kompletnos$ci danych przekazywanych do rejestru chorob zakaznych. Projektowane regulacje
zaktadaja réwniez cze$ciowe zastgpienie indywidualnych zgloszen epidemiologicznych
automatycznym przekazywaniem danych o zdarzeniach medycznych do Systemu Informacji
Medycznej (SIM) w przypadku choréb masowych leczonych ambulatoryjnie, takich jak grypa
czy COVID-19. Rozwigzanie to umozliwi znaczace ograniczenie obcigzen administracyjnych
personelu medycznego, przy jednoczesnym zapewnieniu Panstwowej Inspekcji Sanitarne)
dostepu do kompletnych danych w czasie zblizonym do rzeczywistego.

Rownolegle do elektronizacji sprawozdawczosci klinicznej, planowane zmiany obejmujg obszar
diagnostyki laboratoryjnej, gdzie dazy si¢ do ustanowienia elektronicznego sprawozdania

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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z badania jako domyslnej formy realizacji obowigzku zgloszeniowego ZLB. Nowe przepisy majg
na celu wprowadzenie automatycznego przekazywania wynikow bezposrednio z systemow
laboratoryjnych do rejestru chorob zakaznych, ograniczajac forme papierowa wylacznie do
sytuacji awaryjnych. W ramach nowelizacji ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
(UD 191) postulowane jest rowniez uporzadkowanie architektury systemowej poprzez
wygaszenie funkcji Systemu Monitorowania Zagrozen (SMZ) w zakresie danych
epidemiologicznych i petne przeniesienie tych procesow do Systemu P1 oraz Rejestru Chorob
Zakaznych.

Istotnym elementem wzmocnienia nadzoru epidemiologicznego jest takze projektowane
rozszerzenie katalogu podmiotow zobowigzanych do dokonywania zgloszen o kierownikéw
zespotow ratownictwa medycznego. Rozwigzanie to pozwolitoby na wcze$niejsza identyfikacje
potencjalnych zagrozen epidemiologicznych juz na etapie przedszpitalnym, w szczegdlnosci

w sytuacjach, gdy wykonywane sg szybkie testy diagnostyczne.

W nadzorze epidemiologicznym kluczowym parametrem jest czas. Opdznienia wynikajace
z obiegu papierowego bezposrednio przektadaja sie na zwiekszong liczbe zakazen wtornych.

Do najwazniejszych potencjalnych kierunkéw zmian wskazanych do podjecia w pierwszej
kolejnosci naleza:

- petna elektronizacja ZLK (1-5),
- automatyzacja sprawozdawczosci laboratoryjnej (ZLB),
- wzmocnienie roli zespotéw ratownictwa medycznego (ZRM)

- weryfikacja zakresu danych (art. 29 ust. 3 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
1 chorob zakaznych u ludzi),

- modernizacja SMZ i integracja z Systemem P1.

Identyfikacja zagrozen epidemicznych musi i§¢ w parze z rozwojem wyspecjalizowanego
nadzoru nad chorobami o szczeg6lnym znaczeniu dla zdrowia publicznego oraz

z monitorowaniem sytuacji epidemiologicznej na granicach panstwa. Proponowane kierunki
zmian stanowig zatem logiczng kontynuacje wczesniejszych analiz i tworzg spojng podstawe do
dalszych prac legislacyjnych oraz organizacyjnych, wzmacniajacych skutecznos$¢ i nowoczesnos¢
systemu nadzoru epidemiologicznego.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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8. Podsumowanie

Przeprowadzona analiza potwierdza istnienie istotnych luk prawnych oraz wynikajacych z nich
potrzeb 1 barier systemowych, ktore w obecnym stanie prawnym i organizacyjnym ograniczajg
pelng efektywnos$¢ funkcjonowania e-zgloszen w systemie nadzoru nad chorobami zakaznymi.
Zidentyfikowane uwarunkowania maja charakter przede wszystkim normatywny i systemowy,
nie wynikajg z praktyki dzialania organow Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ktore realizujg swoje
ustawowe zadania w ramach obowiazujacych regulacji z nalezytg staranno$cia

1 profesjonalizmem.

Raport speinia wymagania okreslone w umowie grantowej zawartej w ramach projektu PNEWRS
1 opisuje kompleksowa, poglebiong diagnoze obecnego stanu prawnego i faktycznego.
Przedstawione wyniki analizy tworza solidng podstawe merytoryczng do dalszych etapow
realizacji projektu, w szczeg6lnosci do opracowania szczegdtowych rekomendacji
legislacyjnych, interpretacyjnych i organizacyjnych oraz do planowania dziatan wdrozeniowych
w obszarze cyfryzacji nadzoru epidemiologicznego.

Wnhioski ptynace z raportu jednoznacznie wskazuja, ze usunigcie zidentyfikowanych luk
prawnych stanowi warunek konieczny dla skutecznego wdrozenia nowoczesnego, opartego na
danych systemu nadzoru epidemiologicznego. Kluczowe znaczenie ma w tym zakresie
ustanowienie e-zgloszen jako podstawowej i docelowo jedynej formy realizacji obowigzkow
sprawozdawczych, przy jednoczesnym zapewnieniu spojnych ram prawnych dla funkcjonowania
systemow teleinformatycznych wykorzystywanych przez podmioty zobowigzane oraz organy
Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Szczegdblnie istotna jest potrzeba wdrozenia projektowanych zmian legislacyjnych zmierzajacych
do wyeliminowania modelu hybrydowego, opartego na rownolegtym funkcjonowaniu form
papierowych i elektronicznych. Ustanowienie ustrukturyzowanych e-zgloszen jako
obowigzkowego standardu, petna integracja systemu P1 z rejestrem chorob zakaznych oraz
automatyzacja przepltywu danych z systeméw gabinetowych i laboratoryjnych pozwolg na
racjonalizacj¢ kosztow, ograniczenie ryzyka bledow wynikajacych z r¢cznego wprowadzania
danych oraz znaczace zwigkszenie terminowosci 1 kompletnosci informacji epidemiologicznych.

Docelowy model nadzoru, zaktadajacy automatyczne generowanie zgtoszen klinicznych

i laboratoryjnych oraz przekazywanie zdarzen medycznych do Systemu Informacji Medycznej
w przypadku choréb masowych, umozliwi prowadzenie analiz epidemiologicznych w czasie
zblizonym do rzeczywistego. Rozwigzanie to w istotny sposdb wzmocni zdolno$¢ organéw
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej do wezesnego wykrywania zagrozef, monitorowania trendow
zachorowan oraz podejmowania adekwatnych dziatan przeciwepidemicznych.

Budowa nowoczesnego systemu nadzoru wymaga nie tylko cyfryzacji formularzy, ale przede
wszystkim stworzenia trwatej podstawy ustawowej dla systemowej interoperacyjnosci zasobow
»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions

for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkéw Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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informacyjnych panstwa (CeZ, NFZ, rejestry jednostek specjalistycznych), co pozwoli na
uszczelnienie nadzoru bez zwigkszania obcigzen personelu medycznego.

Podsumowujac, niniejszy raport wskazuje, ze dalszy rozwdj e-zgtoszen oraz cyfrowego nadzoru
epidemiologicznego wymaga przede wszystkim konsekwentnych dziatan legislacyjnych

1 systemowych, realizowanych przy wykorzystaniu juz istniejgcej infrastruktury technicznej

1 kompetencji instytucjonalnych. Projekt PNEWRS stanowi w tym zakresie istotny impuls do
uporzadkowania ram prawnych oraz budowy spdjnego, nowoczesnego systemu bezpieczenstwa
zdrowotnego panstwa, w ktorym Panstwowa Inspekcja Sanitarna odgrywa centralng i wiodaca
rolg.

»improving and strengthening national surveillance systems by implementation of IT and training solutions
for All Hazards Early Warning” - Projekt 101183294 - PNEWRS wspétfinansowany ze srodkow Unii
Europejskiej oraz Ministerstwa Zdrowia Rzeczypospolitej Polskiej.
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