Stanowisko konsultacyjne
Ogolnopolskiego Stowarzyszenia
Szpitali Prywatnych

w sprawie projektu dokumentacji ,,Otwarte standardy komunikacji
miedzy systemami teleinformatycznymi” — CeZ, wersja 0.1.0

Preambuta: Stanowisko i gtos Ogélnopolskiego
Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych (OSSP)

Ogodlnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych juz dwa lata temu zainicjowato dziatania na
rzecz interoperacyjnosci systemoéw informatycznych. Na poczatku zesztego roku OSSP
opublikowato Manifest Interoperacyjnosci Systemow Informatycznych w Ochronie Zdrowia
(https://ossp.pl/manifest-interoperacyjnosci/), wskazujgc na koniecznos¢ unormowania tych
kwestii w trosce o poprawe efektywnosci dziatania podmiotéw leczniczych i jakosci obstugi
pacjentéw.

Obecne kroki podejmowane przez Ministerstwo Zdrowia stanowig czesciowg realizacje
podnoszonych od dawna postulatow. Nalezy jednak z catg stanowczos$cig podkresli¢, ze sukces
tej inicjatywy zalezy od rygorystycznego doprecyzowania wymagan technicznych i
architektonicznych. Zaproponowany model, aby realnie funkcjonowat na rynku, musi by¢ w petni
jednoznaczny technologicznie. Tylko w ten sposéb zdotamy zapobiec zjawisku uzaleznienia od
jednego dostawcy oprogramowania (tzw. vendor lock-in) oraz skutecznie wesprzemy
zarzadzanie procesami opieki nad pacjentem, ktére stanowig fundament bezpieczehstwa i
jakosci $wiadczonych ustug medycznych w szpitalnictwie.

Niniejszy dokument stanowi wyczerpujgcg, wielowymiarowg analize projektu CeZ w wersji 0.1.0.
Zwracamy w nim uwage nha koniecznos$¢ rozszerzenia interoperacyjnosci informacyjnej o
interoperacyjnos¢ procesowg, uscislenia kontraktu API, zabezpieczenia polityki wyjscia ze
starych systeméw HIS oraz wyeliminowania btedow strukturalnych w opublikowanych profilach
FHIR R4.

Rozdziat A. Polityka wyjscia i migracja danych przy
zmianie systemu (Ochrona przed vendor lock-in)

Najpowazniejszg barierg strukturalng dla szpitali jest obecnie koszt oraz technologiczna
niemoznos¢ odzyskania wtasnych baz danych od dotychczasowego dostawcy systemu HIS.



Szpital, ktéry decyduje sie na zmiane oprogramowania, bardzo czesto nie jest w stanie
wyeksportowa¢ danych w ustrukturyzowanej formie, przez co zmuszony jest do utrzymywania
licencji i infrastruktury starego systemu przez dziesieciolecia (wymog 20-letniego
archiwizowania dokumentacji medycznej).

A1. Petny kontrakt eksportu catosci danych i opisu powigzan

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie dokumentacji medycznej
zobowigzuje dostawcéw do zapewnienia mozliwosci eksportu catosci danych. Zapis ten jest
jednak martwy ze wzgledu na brak okreslenia, czym owa "catos¢" jest. Wymagamy, aby otwarte
standardy definiowatly eksport jako zbiér obejmujacy:

e Dane demograficzne pacjentdw, ich identyfikatory (krajowe i lokalne).

e Kompletne informacje o pobytach, wizytach oraz petnym ruchu chorego miedzy
oddziatami.

e Rozpoznania, procedury, zlecenia, wyniki badan laboratoryjnych i obrazowych.
e Zlecenia lekowe i podane leki (Karta Zlecen Lekarskich).

e Petng dokumentacje medyczng z zatgcznikami i skanami.

e Stowniki lokalne wykorzystywane w danej placéwce.

e Uzytkownikéw jako autorow wpisdw wraz z peing historig audytowg (wersje poprawione,
anulowane, autoryzowane).

e Precyzyjny opis struktury danych: klucze gtéwne i obce tgczace pacjenta z pobytem,
pobyt z wynikiem badania, badanie z autorem zlecenia.

A2. Standardy formatow, raportowanie kompletnosci i Bulk Data

Eksport bezwartosciowych wydrukéw PDF lub zrzutéw bazodanowych bez opisu (tzw.
"czarnych skrzynek") nie moze by¢ uznawany za wywigzanie sie z obowigzku ustawowego.
OSSP domaga sie wpisania do standardu scistych wymogéw dotyczgcych formatow:

e Dane objete profilami standardu FHIR muszg by¢ eksportowane jako zasoby FHIR w
otwartym formacie NDJSON (Newline Delimited JSON).

e Pozostate dane ustrukturyzowane muszg zosta¢ wyeksportowane w formacie tekstowym
CSV lub JSON z kodowaniem UTF-8.

e Dokumenty elektroniczne muszg zachowaé posta¢ oryginalng (np. HL7 CDA, PDF) wraz
z zachowanym podpisem elektronicznym, znacznikiem czasu i metadanymi
umozliwiajgcymi ich walidacje kryptograficzna.

e Badania obrazowe muszg byé¢ przekazywane w nienaruszonym formacie DICOM.

Wymagamy wdrozenia kontroli kompletnosci. Wygenerowany eksport musi automatycznie
dostarcza¢ raport podsumowujgcy liczbe wyeksportowanych pacjentéow, pobytow, wynikéw, z
podziatem na poszczegolne lata kalendarzowe. System musi generowac kryptograficzne sumy



kontrolne plikow, aby szpital mogt we wlasnym zakresie udowodni¢ kompletno$¢ bazy bez
potrzeby angazowania dawnego dostawcy HIS.

A3. Wytyczne do uméw i wglad w dokumentacje archiwalnag

Uzupetnieniem standardéw technicznych muszg by¢é rekomendacje formalno-prawne.
Ministerstwo Zdrowia oraz CeZ powinny przygotowac¢ wzorcowe zapisy do umow na wdrozenie i
utrzymanie systemoéow HIS. Zapisy te powinny naklada¢é na producentdow obowigzek
przeprowadzenia testowego, prébnego eksportu bazy danych na zgdanie szpitala (np. raz do
roku w ramach audytu bezpieczehstwa), a takze zapewnia¢ tzw. okres przejsciowy. Podczas
tego okresu dostawca ma obowigzek asysty przy migracji. Zwracamy réwniez uwage nha
koniecznos¢ unormowania obowigzku udostepniania tzw. "przegladarek archiwalnych", ktére
pozwalatyby podmiotowi leczniczemu na odczyt starych dokumentéw bez koniecznosci
ponoszenia kosztow odnowienia licencji i umow serwisowych na petny, wylgczony juz z uzycia
operacyjnego system.

Rozdzial B. Kontrakt APl i uwarunkowania
wdrozeniowe (Zgodnos¢ techniczna)

Opublikowanie samej definicji struktury danych w standardzie FHIR (Resource Profiles) nie jest
réwnoznaczne z opublikowaniem funkcjonalnego, testowalnego interfejsu API. Projekt CeZ
0.1.0 w obecnym ksztatcie pozostawia drastyczng swobode interpretacji, co doprowadzi do
powstawania dziesigtek "standardowych" API, ktore nie bedg ze sobg w stanie porozmawiac.

B1. Bezwzgledny obowigzek udostepnienia CapabilityStatement i
parametréw wyszukiwania

Dokumentacja nie zawiera kluczowego zasobu ‘CapabilityStatement’, *SearchParameter’ ani
“OperationDefinition’. Brak wskazania obowigzkowych operacji powoduje, ze jeden system
wdrozy wyszukiwanie wynikdow laboratoryjnych po pacjencie, a inny zazgada podania
konkretnego, wewnetrznego identyfikatora wyniku. Wymagamy, aby standard zmuszat kazdy
system do udostepniania pod adresem 'GET [base]/metadata® kompletnego zasobu
‘CapabilityStatement’. Ponizej przedstawiamy minimalny zestaw operacji odczytu i
wyszukiwania dla pierwszego etapu wdrozenia:

Zasob (Resource) Wymagane Operacje Wymagane parametry
(Operations) wyszukiwania (Search
Parameters)
Patient read, search-type identifier (PESEL oraz numer

lokalny systemu), family +
birthdate




Zasob (Resource)

Wymagane Operacje

Wymagane parametry

(Operations) wyszukiwania (Search
Parameters)
Encounter read, search-type patient, date, status,
_lastUpdated
Condition read, search-type patient, code, recorded-date
Procedure read, search-type patient, code, date
Observation read, search-type patient, category, code, date,
_lastUpdated
DiagnosticReport read, search-type patient, category, code, date,

_lastUpdated

ServiceRequest

read, search-type

patient, status, code,
authored

DocumentReference

read, search-type

patient, type, date,

_lastUpdated

MedicationRequest

read, search-type

patient, status, authoredon

Organization, Practitioner,
PractitionerRole, Location,
HealthcareService

read, search-type

identifier

Parametr _lastUpdated jest krytyczny z punktu widzenia optymalizacji — pozwala systemom
pobierac¢ z bazy jedynie roznice (delte) od momentu ostatniego odczytu (np. co kilka minut), bez

koniecznosci odpytywania o cafg wieloletnig historie pacjenta.

B2. Usuniecie niejednoznacznosci flagi "Must Support™ (MS)

W opublikowanych profilach znajduje sie az 556 elementow ze znacznikiem S (Must Support).
Niestety, dokument CeZ nie definiuje, jak 6w wymag interpretowaé. Kazdy producent zrobi to po
swojemu. Wymagamy wprowadzenia zelaznej definicji obowigzujgcej w standardzie polskim,

wzorowanej na standardach amerykanskich (US Core):




e System wysylajacy (udostepniajacy dane): musi zapisac i zwréci¢ dany element, jezeli
posiada te informacje w swojej bazie danych. Jesli element jest wymagany (kardynalno$¢
1..1), a systemu nie posiada tej warto$ci, ma bezwzgledny obowigzek uzycia
rozszerzenia dataAbsentReason.

e System odbierajacy (klient API): musi umieé poprawnie przetworzy¢ zasob zawierajgcy
dany element. Nie wolno mu odrzuci¢ poprawnego zasobu tylko dlatego, ze w przestanym
tadunku pojawito sie to pole.

B3. Definiowanie rél systemowych (HIS vs LIS vs RIS)

Obecny projekt traktuje caty rynek oprogramowania jednorodnie. W rzeczywistosci szpitalny HIS
posiada inne dane niz system laboratoryjny (LIS) czy system diagnostyki obrazowej (RIS).
Nakladanie na system RIS obowigzku wystawiania profili dotyczacych gazéw medycznych czy
kwestionariuszy jest absurdem technologicznym. Wymagamy jawnego podziatu standardu
na role. System dokumentacji gtéwnej (HIS) musi obstugiwac¢ inny, petniejszy zestaw zasobdéw
obowigzkowych, natomiast systemy dziedzinowe (LIS, RIS, systemy apteczne) powinny
implementowac jedynie wycinki standardu odpowiednie dla ich dziedziny.

B4. Racjonalne etapowanie wymagan wobec terminu ustawowego
(Art. 8d)

Zgodnie z art. 8d ust. 3 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, wymogi zaczng
obowigzywa¢ dostawcow w terminie zaledwie 9 miesiecy od publikacji. Realizacja
"dwukierunkowej wymiany danych" w tym horyzoncie jest z géry skazana na porazke. OSSP
postuluje rozdzielenie wymagan:

e Etap I (termin 9 miesiecy): Wdrozenie wytgcznie metod odczytu i wyszukiwania (‘read’,
‘search’) zasobow zadeklarowanych w punkcie B1.

e Etap Il (termin minimum 12 miesiecy): Wdrozenie operacji zapisu (‘create’, "update’)
wynikéw badan (DiagnosticReport), dokumentéw (DocumentReference), operacii
eksportu masowego pacjentow (Patient/$everything) oraz powiadomien zdarzeniowych w
czasie rzeczywistym (Subscription). O takich zmianach nalezy poinformowac¢ rynek z
odpowiednim wyprzedzeniem.

B5. Realna weryfikacja zgodnosci, a nie tylko skladni

Dostarczony jeden przyktad XML nie daje zadnych gwarancji poprawnej komunikacji. Standard
powinien obejmowacé dostarczenie przez CeZ zestawu kilkudziesieciu standaryzowanych
scenariuszy testowych (np. ,Wyszukaj wyniki laboratoryjne pacjenta testowego o numerze
PESEL X z okresu Y dotyczgce procedury Z. Wynikiem majg by¢ 3 zasoby Observation”).
Wymagamy, aby producenci oprogramowania publikowali raporty z przebiegu tych scenariuszy
za pomocg oficjalnego, publicznego walidatora HL7 dostarczonego przez CeZ.



Rozdziat C. Architektura bezpieczenstwa i
suwerennos¢ szpitala nad danymi

Sposbéb nadawania dostepdw oraz zarzgdzania obcigzeniem systemow decyduje o rzeczywistej
sprawnosci APIl. Pozostawienie tych luk spowoduje paraliz infrastruktury lub uzaleznienie od
ptatnych "bram" integracyjnych.

C1. Administrator ustugodawcy, nie producenta

Obowigzek zapewnienia interoperacyjnosci spoczywa solidarnie na szpitalu i dostawcy HIS.
Jednakze obecne wytyczne nie precyzuja, kto w praktyce ma "przycisk" do dodania nowego
systemu podrzednego (np. innowacyjnego systemu wspomagania decyzji klinicznych). Szpital
musi by¢ niezalezny i suwerenny w tym obszarze. Wymagamy, aby w standardzie
zastrzezono, ze system HIS musi udostepnia¢ lokalnemu administratorowi ze strony szpitala
(Dziat IT podmiotu leczniczego) interfejs do samodzielnego generowania kluczy, rejestraciji
aplikacji klienckich oraz nadawania rol/scope'dow, bez konieczno$ci angazowania inzynierow
producenta systemu.

C2. SMART on FHIR oraz profile OAuth2

Niedopuszczalne jest pozostawienie zapisow typu "OAuth2 albo mTLS". Rézne implementacje
OAuth2 nie bedg moglty nawigza¢ potgczenia. Postulujiemy twarde wdrozenie otwartego
rynkowego standardu: dla bezobstugowej wymiany miedzy serwerami ma to by¢ SMART on
FHIR Backend Services uwierzytelniane za pomocg client_credentials i private_key jwt. Dla
aplikacji dziatajgcych w kontek$cie uzytkownika (lekarz, pielegniarka na urzgdzeniu mobilnym) -
SMART App Launch. Nalezy wprowadzi¢ granularne zakresy uprawnien w modelu SMART, np.
nadanie systemowi sztucznej inteligenciji uprawnienia tylko do odczytu:
system/Observation.read.

C3. Zabezpieczenie przed skanowaniem i enumeracja (Kody 404 i 401)

Odpowiedz APl w przypadku braku odnalezienia rekordu z wynikiem powinna byc¢
rygorystycznie okreslona. Zwracanie roznych kodoéw HTTP dla braku zasobu i braku uprawnien
ujawnia napastnikowi fakt, ze pacjent leczyt sie w danej placowce. Odpowiedz dla tych
przypadkéw musi by¢ zunifikowana pod statusem HTTP 404 Not Found. Z kolei brakujgcy, zty
lub przeterminowany token bezpieczenstwa OAuth2 musi w sposéb jednoznaczny zwracac¢ kod
HTTP 401 Unauthorized, tak aby klient zorientowat sie, Zze musi wygenerowaé nowy klucz
(zgodnie z zaleceniami specyfikacji RFC 6750).

C4. Stronicowanie zamiast sztucznych blokad (Pagination)

W wytycznych "Ogdlne bezpieczehnstwo API" zasugerowano limitowanie wyszukiwan np. do 10
pierwszych wynikow. W srodowisku medycznym takie rozwigzanie zagraza bezpieczenstwu
pacjenta. System zewnetrzny Zzadajgcy wynikéw z dtugiego pobytu w OIT pacjenta nie bedzie
wiedziat, czy pobrat komplet danych, czy tylko pierwsze 10 rekordow, bez informaciji, ze baza
obcieta odpowiedZz. Wnosimy o zakaz stosowania sztucznych, “"sztywnych" limitéw



rekordow na korzys¢ bezwzglednego stosowania mechanizmu stronicowania
(Pagination). APl ma uzywac¢ parametru _count oraz atrybutu Bundle.link z relacjg "next",
pozwalajgcego bezpiecznie iterowa¢ po olbrzymich zbiorach dokumentacji. Zabezpieczenie
infrastruktury sieciowej powinno odbywaé sie za pomocg systemoéw typu "Rate Limiting" (np.
maks. 100 zapytan na minute na jeden klucz aplikacji), a nie obcinania klinicznej bazy danych.

C5. Ograniczenie wymogu DNSSEC

Rozlegte sieci szpitalne (Intranety, lokalne sieci bezprzewodowe) dziatajg na zamknietych
podsieciach opartych o Active Directory, dla ktérych adresacja lokalna w ogdle nie jest widoczna
na zewnatrz. Wymuszanie implementacji zabezpieczen DNSSEC dla lokalnych endpointéw (np.
apteczki oddziatowej rozmawiajgcej z systemem gtéwnym HIS) nie wnosi nic ponad zaufanie do
certyfikatbw mTLS/TLS, bedac zarazem wysoce niepraktycznym organizacyjnie. Wymaog
DNSSEC powinien dotyczy¢ wytgcznie interfejséw udostepnianych w publicznej, globalnej
przestrzeni sieci Internet.

Rozdziat D. Interoperacyjnosé procesowa (Patient
Flow i Clinical Handover)

Najwiekszg staboscia, ale zarazem i szansg na optymalizacje w polskiej ochronie zdrowia jest
nie sama wymiana statycznych, ptaskich danych, ale sprawne koordynowanie proceséw
leczenia. Opublikowany model koncentruje sie na informacji ("oto wynik"). Model szpitalny musi
koncentrowac¢ sie na procesie ("wynik dotart do lekarza dyzurnego, ktory przejgt nad nim
opieke"). OSSP kategorycznie postuluje rozbudowe standardow CeZ o trzy ponizsze obszary
zarzadzania klinicznego.

D1. Przekazywanie pacjenta i odpowiedzialnosci (Clinical Handover)

Pobyt w szpitalu to ciggty przeptyw i zmiana rol — zakohczenie dyzuru pielegniarskiego,
przekazanie pacjenta w stanie wstrzagsu z SOR na blok operacyjny, ewolucja lekarza
prowadzgcego. APl musi odzwierciedla¢ ten stan ustrukturyzowanym modelem
odpowiedzialnosci.

e Nalezy ustrukturyzowac status przejecia opieki. Samo przestanie dokumentac;ji to nie
wszystko. API musi obstuzy¢ fakt zwrotnego potwierdzenia przez jednostke odbierajaca:
"przyjatem informacje, przejgtem odpowiedzialnos¢".

e Proces ten musi zosta¢ ustandaryzowany wokét znanych schematéw komunikacyjnych,
takich jak metoda SBAR (Situation, Background, Assessment, Recommendation), z
wyodrebnieniem otwartych, zagrazajgcych zdarzen.

e Rozwigzanie FHIR: Profilowanie zasobéw Task, CareTeam (okreslenie aktualnego
personelu przypisanego do przypadku), CarePlan, oraz wykorzystanie Provenance do
bezspornego sledzenia tancucha autorstwa wpisow.



D2. Zarzadzanie przeptywem pacjentéw (Patient Flow Management)

Szpitale, szczegdlnie o profilu prywatnym, przywigzujg olbrzymig wage do doswiadczenia
pacjenta ("patient experience") oraz zarzgdzania "wgskimi gardtami". Obieg pacjenta przez izbe
przyjeé, oddziat i wypis musi zostac potraktowany procesowo.

e Standard musi rozrézniac stany "Triage i ocena pilnosci”, "Rezerwacja zasobu (np. sali)",
"Faktyczne zajecie t6zka", oraz stan "Zwolnienie t6zka, oczekiwanie na sprzgtanie". Sg to
statusy krytyczne dla systeméw optymalizacji ruchem szpitalnym RTLS (Real-Time
Location Systems).

e Rozwigzanie FHIR: Implementacja szczegétowych zdarzen i profili dla zasobu Encounter
(dla catego zdarzenia wizyty/hospitalizacji), EpisodeOfCare (dtugoterminowe leczenie)
oraz bardzo precyzyjne odzwierciedlenie infrastruktury w zasobie Location.

D3. Komunikacja i cyfrowe uwarunkowania pacjenta (Patient
Communication & Consent)

Tradycyjny system zaktada, ze pacjent jest wytgcznie biernym obserwatorem. Wspédtczesna
prywatna opieka opiera sie na wielokanatowym zaangazowaniu i ciggtym kontakcie (teleporady,
SMS, monity, zdalne monitory). Standard musi objac:

e Ujednolicony system przekazywania zalecen i potwierdzania ich dotarcia do pacjenta lub
do jego portalu mobilnego. Konieczne jest jednoznaczne statusowanie "wystano",

"doreczono", "odczytano", co ma takze kolosalne konsekwencje prawne. Uzycie profili dla
zasobow Communication i CommunicationRequest.

e Koordynacja terminow: Wprowadzenie obstugi rezerwaciji, slotéw godzinowych dla
urzadzen, oraz planowania (zasoby Appointment, AppointmentResponse, Schedule,
Slot).

e Zarzadzanie zgodami medycznymi i RODO (Consent Management): W Polsce zgoda
na przetwarzanie danych, zgoda na objecie opiekg oraz zgoda na wykonanie
ryzykownego zabiegu operacyjnego to trzy odrebne byty prawne. Wymagamy polskiego
profilu zasobu Consent obstugujgcego wszystkie stany wycofywania, naktadania rygoréw
oraz przedawnienia o$wiadczen, tgcznie z podpinaniem podpiséw cyfrowych pod te
zgody.

Rozdziat E. Oczyszczenie terminologii, profili i
walidacji w wersji 0.1.0

Opublikowana paczka standardu posiada liczne niedociggniecia warsztatowe, ktére muszg
zostac¢ naprawione, zanim standard stanie sie polskim prawem. Uporzgdkowanie stownikow jest
bezposrednio zwigzane ze spadkiem kosztow integracji (brak ciggtego mapowania tych samych
danych przez programistéw).



E1. Btedy walidatora w opublikowanej specyfikacji

Oficjalny raport z paczki v0.1.0 ("other/validation-oo.json") jest peten ostrzezen — wykazano az
34 btedy krytyczne oraz 102 ostrzezenia. Nalezy bezwzglednie doprowadzi¢ do stanu, w ktérym
referencyjny walidator nie zgtasza zadnych btedéw. Zidentyfikowano m.in.:

e Brak odnalezienia wersji 5.2.0 pakietu ISO 21090 dla rozszerzen polskiego adresu (ulica,
nr, lokal) w profilach Pacjent i Miejsce udzielania swiadczen.

e W profilu "Okolicznosci zgonu" postuzono sie amerykanskim kodem LOINC 75274-1,
ktory w miedzynarodowej nomenklaturze nie opisuje zgonu, lecz parametry
zakwaterowania ("Characteristics of residence").

e Literowki: "zgodnu", "Covedrage" (zamiast Coverage), "pacjneta”, "Niemniejszy
dokument". Btedy na poziomie nazw profili: PLZLEncounter oraz PLZLConsultationResult
(brak litery "E").

e Status "active" zamiast "draft" na etapie konsultacji powoduje chaos u deweloperéw
oprogramowania.

E2. Identyfikatory Pacjenta i Systemy Lokalne

W profilu PLZLEPatient przypisano zamkniety podziat na doktadnie 2 identyfikatory
(kardynalnos¢ "2..2%). To uniemozliwia zapis noworodka nieposiadajgcego jeszcze numeru
PESEL, rejestracje obcokrajowca (postugujgcego sie paszportem i np. dwiema polisami), oraz
pacjenta N.N. Wnosimy o ustanowienie otwartej kardynalnosci “1..*". Identyfikacja po PESEL
musi opieraC sie na statym, urzedowym OID. Ponadto projekt CeZ nie standaryzuje pola
identifier.system dla identyfikatoréw lokalnych (tworzonych wewnetrznie przez dany szpital).
Wymagamy wdrozenia reguly opartej na architekturze systemu P1, ktéra pozwoli odrozni¢
identyfikatory przypisane pacjentowi, konkretnemu zleceniu na oddziale i wizycie w przychodni
przyszpitalnej.

E3. Skuteczna ewolucja kodéw laboratoryjnych (LOINC i UCUM)

Polska rzeczywistos¢ laboratoryjna opiera sie o catkowicie lokalne, wewnetrzne stowniki
osrodkow. Wymuszenie w 9 miesiecy petnego przejscia na miedzynarodowy system LOINC dla
wszystkich tysiecy wykonywanych w Polsce procedur spowoduje zatrzymanie sie catej
diagnozy. Wymagamy rozdzielenia terminologii:

e | Etap wdrozenia: API dopuszcza przesytanie kodu z lokalnego systemu laboratorium
wraz z jego lokalng nazwa (jak dotychczas). Obowigzkowe jednak staje sie przesytanie
zunifikowanej jednostki wyniku pomiarowego, ze stownika UCUM, by unikng¢ ryzyka
pomytek miedzy nanogramami a mikrogramami w réznych systemach.

e |l Etap wdrozenia: Wprowadzenie rygorystycznego systemu LOINC poczgtkowo
wytgcznie dla zamknietej listy kilkuset (najczestszych) badan, opracowanej i
przettumaczonej na polski przez Ministerstwo Zdrowia. Systemy bedg w pierwszym rzucie
obstugiwa¢ Observation.code z dwoma stownikami (lokalnym i zalecanym LOINC),



sukcesywnie pokrywajac catg liste.
E4. Stowniki i kody juz zakorzenione w Polsce (P1, NFZ, EHDS)

Zamiast zmuszaé programistéw do postugiwania sie egzotycznymi amerykanskimi systemami
dziedzinowymi, profil polski powinien petnymi gar§ciami czerpa¢ z obecnej uwarunkowan rynku,
rozliczajgcego sie z Narodowym Funduszem Zdrowia oraz podtgczonego do P1. Wymagamy na
sztywno spiecia kodow (wartos¢ ‘required” we wigzaniach, a nie jedynie ‘example’ lub
“preferred’):

e Procedury medyczne (Procedure.code): Stownik polskiej implementacji ICD-9 PL.

e Produkty lecznicze (Medication.code): Numery GTIN prosto z Rejestru Produktow
Leczniczych (z opcjg opisu tekstowego wytgcznie dla specyficznych lekédw recepturowych
sporzgdzanych w aptece szpitalnej).

e Typy dokumentéw (DocumentReference.type): Tylko i wytgcznie indeksacja zgodna z
wymogami e-Zdrowia (P1).

o Wyniki zyciowe: Wszystkie wyniki z kategorii vital-signs (tetno, saturacja, temperatura
ciata, wzrost, BMI) muszg obowigzkowo, od pierwszego dnia wdrozenia bazowaé na
miedzynarodowym amerykanskim profilu parametréw zyciowych, co zdejmie z CeZ ciezar
powielania tych samych regut.

Rozdziat F. Koherentnos¢ z Europejska Przestrzeniag
Danych Zdrowotnych (EHDS/EPDZ) i systemem CDA

Zgodnie z uwagami ekspertéw dotyczacych makroarchitektury danych (m.in. powigzania z P1
oraz EHDS), obecna struktura FHIR zaproponowana przez CeZ nie okresla relacji ze stworzong
juz Polskg Implementacjg Krajowg HL7 CDA. Dokumentacja szpitalna w standardzie CDA, ktora
jest podpisana cyfrowo, jest wigzacym dokumentem medycznym. Systemy komunikujgce sie
poprzez APl w standardzie FHIR mogg stanowic¢ niezalezny kanat informacji, co w najgorszym
scenariuszu zrodzi podwojng architekture i rozjazd informacji pomiedzy tym, co jest na
platformie P1, a tym, co pobrat system lokalny.

F1. Mapowanie do PIK HL7 CDA i P1

OSSP w pemni popiera postulat stworzenia przejrzystych tabel mapowan pomiedzy
szablonami PIK HL7 CDA a odpowiednimi zasobami standardu FHIR, wraz z okre$leniem
jasnych powigzan do Zdarzen Medycznych w architekturze P1.

F2. Zbiory badawcze i Bulk Data

Wymagamy roéwniez przygotowania rynku do wymagan prawnych dotyczgcych udostepniania
zanonimizowanych i pseudonimizowanych paczek danych w celu ich wtérnego
wykorzystywania naukowego w ramach rozporzadzenia (UE) o Europejskiej Przestrzeni Danych



Zdrowotnych (EHDS). Dokument CeZ powinien zdefiniowa¢ wytyczne przygotowywania tzw.
Zbiorow badawczych z wykorzystaniem standardu opisu modeli analitycznych (jak DCAT-AP)
we wsparciu o dedykowane operacje FHIR Bulk Data na skale catych populacji pacjentéw
podmiotéw prywatnych.

Podsumowanie i wniosek koncowy
(Implementacja Referencyjna)

OSSP podtrzymuje poglad, ze oprocz samej publikacji API, Centrum e-Zdrowia (jako jednostka
koordynujgca) powinno utrzymywac¢ ogodlnodostepng i otwartg referencyjng implementacje
zintegrowanego systemu HIS. Rozwigzanie to odgrywatoby kluczowg role jako:

e Wzorzec implementacji standardu OpenAPI w systemach medycznych.

e Platforma do prototypowania i walidacji nowych rozwigzan.

e Srodowisko szkoleniowe i rozwojowe dla wszystkich interesariuszy systemu.
e Narzedzie do weryfikacji zgodnosci implementacji komercyjnych.

Nalezy na koniec podkresli¢ przetomowe znaczenie podjetej przez ministerstwo inicjatywy.
Wdrozenie rozwigzan proponowanych przez Ministerstwo Zdrowia i Centrum e-Zdrowia stanowi
istotny krok we wtasciwg strone i z pewnoscig usprawni automatyzacje proceséw i bedzie
stanowiC znaczgce udogodnienie w wysitkach na rzecz podnoszenia jakosci w catym systemie
ochrony zdrowia. Z catg stanowczos$cig pragniemy wyrazi¢ petne poparcie srodowiska szpitali
prywatnych dla dziatan prowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia oraz Centrum e-Zdrowia na
rzecz rozwijania interoperacyjnosci. Wyrazamy gtebokg nadzieje, ze dlugo oczekiwane nowe
regulacje bedg konsekwentnie i skutecznie egzekwowane.
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