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1. Zakres dokumentu

Niniejszy dokument stanowi realizacje zadan, ktore zostaty wskazane w § 3 pkt. 2, 3i5
Zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2025 r. w sprawie powotania
Zespotu do opracowania elektronicznej karty obowigzkowych szczepien ochronnych
(Dz. Urz. Min. Zdr. z 2025 poz. 7)' zwanego dalej ,,Zarzadzeniem”. Ww. zadania obejmuja:

1) opracowanie etapow cyfryzacji i integracji Karty Szczepien okreslonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 22024 r. poz. 581) z dokumentacja
medyczng dotyczacag obowigzkowych szczepien ochronnych, w tym powigzania z
zaswiadczeniem o badaniu kwalifikacyjnym, wystawieniem skierowania do poradni
specjalistycznej i zgtoszeniem niepozgdanego odczynu poszczepiennego (8 3 pkt 2
Zarzadzenia);

2) przedstawienie rozwigzan zapewniajacych interoperacyjnos¢ dokumentaciji
medycznej, o ktérej mowa w pkt 1, z rejestrami medycznymi lub innymi bazami
danych i rejestrami publicznymi prowadzonymi w postaci elektronicznej,
dotyczacymi szczepien ochronnych (§ 3 pkt 3 Zarzadzenia);

3) opracowanie rozwigzania cyfrowego umozliwiajgcego wdrozenie elektronicznej
karty obowiazkowych szczepiehn ochronnych (8 3 pkt 5 Zarzadzenia).

2. Integracja dokumentacji dotyczgcej szczepien

Postulowanym przez Zespo6t sposobem integracji dokumentacji dotyczacej szczepien
ochronnych jest utworzenie administrowanej przez Centrum e-Zdrowia centralnej bazy
danych, w ktérej bytyby przetwarzane wszystkie istotne dane i informacje dotyczace
szczepieh ochronnych - Rejestru danych o szczepieniach (dalej rowniez jako ,,RDS”).

Nalezy zwréci¢ uwage, ze w odniesieniu do szczepien obowigzkowych szeroko pojeta
dokumentacja tych szczepien nie ogranicza sie wytgcznie do kwestii medycyny
klinicznej oraz profilaktyki indywidualnej, ale obejmuje rowniez kwestie zdrowia
publicznego oraz prawno-administracyjne.

W zwigzku z tym zaktada sie, ze utworzenie Rejestru danych o szczepieniach pozwoli na
integracje danych pochodzacych z:

1) dokumentacji medycznej (Karta Szczepien oraz wynik badania kwalifikacyjnego,
skierowanie do poradni specjalistycznej, wynik konsultacji specjalistycznej),

2) zgtoszen NOP przesytanych do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS) oraz
informacji przetwarzanych w tym zakresie przez PIS (karta przypadku NOP
obejmujaca klasyfikacje korncowg NOP),

" https://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2025/75/oryginal/akt.pdf
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3) raportéw o przypadkach niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych,
ktore zawierajg imienny wykaz osob przekazywany przez lekarza do PIS,

4) informacji administracyjno-prawnych dotyczgcych prowadzonego przez PIS
postepowania w zakresie braku realizacji obowigzku szczepienh przez osoby
obowigzane (rodzicow lub inne osoby sprawujgce prawna piecze nad dzieckiem).

Ze wzgledu na fakt, ze proponowane rozwigzanie wymaga podstawy prawnej w
przepisach rangi ustawowej, jak rowniez ustawowego uregulowania wymaga wymiana
danych z istniejgcymi rejestrami prowadzonymi przez organy PIS (np. Rejestrem
niepozadanych odczynow poszczepiennych), rejestrami publicznymi (np. rejestr PESEL,
Centralny Wykaz Swiadczeniodawcéw NFZ), a takze innymi bazami danych (baza
pacjentéw zapisanych na liste aktywng w POZ oraz lekarzy POZ?) w niniejszym
dokumencie dokonano przegladu i analizy istniejgcych zasobéw informacyjnych
istotnych dla dokumentowania, ale rowniez nadzoru i kontroli nad realizacjg szczepien.
Takie podejscie ma na celu wypracowanie rozwigzan w zakresie integracji.

Rodzaje rejestrow

Brak jest w systemie polskiego prawa jednolitej definicji rejestru. Nie jest to jednak luka
prawna, lecz konsekwencja faktu, ze zbiory danych prowadzone przez organy
administracji publicznej lub inne wskazane przepisami prawa podmioty, zawierajg
informacje o bardzo zréznicowanym charakterze, ktére stuzg odmiennym celom.

Do najwazniejszych typow rejestréw naleza rejestry publiczne w rozumieniu ustawy z
dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdéw realizujgcych zadania
publiczne (Dz.U. 2025 poz. 1703) oraz rejestry medyczne w rozumieniu art. 2 pkt. 12
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (z 2026 r. poz. 208) zwanej dalej
»,ustawa SI0Z”.

Nalezy podkresli¢, ze uznanie okreslonego rejestru za rejestr publiczny jest mozliwe,
jezeli rejestr ten spetnia nastepujgce warunki:

1) powstat na podstawie przepiséw prawa (przepisy przynajmniej przewidujg jego
utworzenie),

2) jest prowadzony przez organ rejestrowy o charakterze publicznym (a nie jedynie
administrowany pod wzgledem technicznym w zakresie utrzymania i obstugi
systemu teleinformatycznego, w ktérym sie znajduje),

3) przyjecie, utrwalenie, a nastepnie ujawnienie okreslonych w nim informacji
nastepuje co do zasady w drodze decyzji organu rejestrowego,

4) jego prowadzenie i ujawnianie zawartych w nim danych ma skutki prawne
zaréwno dla podmiotu lub przedmiotu wpisu, jak i dla organu dokonujacego tego

wpisu,

2 https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/wybor-lekarza-pielegniarki-poloznej-poz
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5) jestjawny, co oznacza, ze informacje w nim zawarte sg dostepne dla
zainteresowanych podmiotow w trybie przewidzianym przez ustawe
ustanawiajgca dany rejestr lub przepisy o dostepie do informac;ji publiczne;.

Jesli rejestr prowadzony przez podmiot publiczny nie spetnia tgcznie tych warunkéw, nie
jest rejestrem publicznym w rozumieniu ustawy o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw
realizujgcych zadania publiczne.

Druga z kolei kategoria rejestrow to rejestry medyczne. Ich kluczowa - z punktu
widzenia potrzeb niniejszej analizy — cecha zostata okreslona w art. 19 ust. 7 ustawy
SI0Z, zgodnie z ktérg ,dane zawarte w rejestrach medycznych moga byé udostepniane
jedynie w celu prowadzenia badan naukowych i do celéw statystycznych w formie
uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkretng osoba fizyczng.” Takim rejestrem w
obszarze chordéb zakaznych jest przyktadowo Rejestr pacjentéw COVID-193, przy czym —
dla celéw nadzoru epidemiologicznego oraz indywidualnej interwenc;ji
epidemiologicznej—dane o COVID-19 sag réwnolegle zbierane w Rejestrze chordb
zakaznych.

2.1. Rejestr danych o szczepieniach

Jak wynika z analizy przedstawionej we wczesniejszym punkcie postulowany ,,Rejestr
danych o szczepieniach” nie bedzie rejestrem publicznym, ani rejestrem medycznym, z
uwagi na:

1) brak organu rejestrowego — podstawowym zrédtem danych w Rejestrze sg wpisy
dokonywane bezposrednio przez personel medyczny do elektronicznych Kart
szczepien,

2) brak jawnosci - dane indywidualne sg poufne, publicznie sg prezentowane jedynie
informacje statystyczne (bez danych osobowych),

3) dane indywidualne z rejestru obejmujace dane osobowe i jednostkowe dane
medyczne —w odrdéznienie od rejestrow medycznych — sg natomiast dostepne
organom Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w celach nadzoru i kontroli oraz
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celach rozliczeniowych.

Upodabnia to Rejestr danych o szczepieniach do juz istniejgcych rejestrow utworzonych
na mocy ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi
takich jak: ,,Rejestr chordb zakaznych” oraz ,,Rejestr zgtoszen niepozgdanych odczynow
poszczepiennych”.

Dane przetwarzane w ww. dwdch funkcjonujgcych rejestrach obejmujg dane osobowe
oraz jednostkowe dane medyczne, ale —w przeciwienstwie do rejestréw medycznych -
dane te stuzg nie tylko analizie merytorycznej, ale réwniez podejmowaniu dziatan
administracyjnych przez wtasciwe organy administracji (przez organy PPIS). Dziatania te
majg charakter interwencji administracyjnej w obszarze nadzoru i kontroli w zakresie

3 https://www.gov.pl/web/zdrowie/wykaz-rejestrow-medycznych
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wynikajgcym z przepiséw ustawy o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi. Dla mozliwosci
podjecia dziatan interwencyjnych niezbedny jest dostep organéw PIS do jednostkowych
danych medycznych i danych osobowych w petnym ich zakresie, ktdry jest w rejestrze
przetwarzany.

Szczegotowy zakres danych przetwarzanych w proponowanym Rejestrze znajduje sie w
projekcie przepiséw zawartym w zatgczniku nr 4.

2.2. Rejestracja badania kwalifikacyjnego

Wykonanie kazdego szczepienia jest poprzedzone badaniem kwalifikacyjnym majacym
na celu wykluczenia przeciwwskazan do jego wykonania. W przypadku dokumentowania
szczepien w sposéb elektroniczny, zgodnie z przepisami art. 21a ust. 2 obecnej ustawy
po przeprowadzonym badaniu kwalifikacyjnym osoba je przeprowadzajgca dokonuje
wpisu o tym badaniu do Karty Szczepien ze wskazaniem daty oraz godziny
przeprowadzonego badania.

W aplikacji internetowej gabinet.gov.pl w zaleznosci od
tego czy lekarz® kwalifikujacy do szczepienia bedzie
rowniez osobiscie wykonywa¢ szczepienia, czy tez
szczepienie bedzie wykonywane przez pielegniarke,
mozna wybra¢ odpowiednio zaktadke ,,Zarejestruj
szczepienie z kwalifikacja” lub ,,Badanie
kwalifikacyjne”.

Niezaleznie od wybranej zaktadki, poprzez ktérg zostanie
dokonany wpis, jego tres¢ bedzie zawierata ten sam
zakres informacji, a wpis bedzie powigzany z rodzajem
szczepienia, ktérego dotyczyta kwalifikacja poprzez
wskazanie wtasciwego kodu procedury ICD-9.

Jest to istotne, poniewaz w trakcie jednej wizyty szczepiennej u dzieci przeprowadza sie
najczesciej 2-3 szczepienia wykonywane szczepionkami o zroznicowanych sktadnikach
aktywnych np. antygeny bakteryjne, antygeny wirusowe lub ,,zywe” wirusy atenuowane
(np. DTwP, IPV oraz Rota). Badanie kwalifikacyjne musi obejmowac¢ wiec ocene istnienia
przeciwskazan przeciw konkretnym sktadnikom wchodzgcych w sktad tego preparatu
szczepionkowego, ktérym bedzie przeprowadzane szczepienie, w tym takze w zakresie
wystepowania w przesztosci reakcji na inne zawarte w preparacie substancje

(np. neomycyne, biatko jajka kurzego).

ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
(Dz.U.z2025r. poz. 1675, z p6zn. zm.) zwana dalej ,ustawg”

w przypadku szczepien obowigzkowych kwalifikacja do szczepienia moze by¢ przeprowadzona
wytacznie przez lekarza



Natomiast z punktu widzenia technicznego, istnienie 2 odrebnych sposobdéw rejestracji
tych samych danych obrazuje niezwykle istotng ceche systemoéw teleinformatycznych
jaka jestich ,warstwowosc”, ktéra umozliwia uniezaleznienie od siebie 3 procesow:

(1) wprowadzania danych, (2) przechowywania danych oraz (3) filtrowania / zestawiania /
taczeniai prezentacji danych. Te cechy zapewniajg elastycznos$é, ktdra nie jest osiggalna
w zadnym systemie kartoteki papierowej i ktdra sprawia, ze cyfryzacja nie jest jedynie
zmiang postaci przechowywania danych, ale tworzy niedostepne wczesniej mozliwosci
zarzgdzania tymi danymi.

Zakres danych obecnie rejestrowanych dla badania kwalifikacyjnego przedstawia zrzut
ekranu z aplikacji gabinet.gov.pl:

Na podstawie wprowadzonych do systemu danych w formie pliku PDF generuje sie
dokument o nazwie ,,Dane o badaniu kwalifikacyjnym?”, ktéry jest nastepnie
podpisywany przez lekarza profilem zaufanym (ePUAP), certyfikatem e-ZLA (ZUS) lub
zakupionym komercyjnie kwalifikowanym podpisem certyfikowanym.

Udostepniona przez Centrum e-Zdrowia aplikacja internetowa gabinet.gov.pl umozliwia
wyszukanie wystawionych elektronicznie zaswiadczen o badaniu kwalifikacyjnym, co
ma szczegbdlne znaczenie w przypadku oddzielenia procesu kwalifikacji od podania



szczepionki pod wzgledem personelu udzielajgcego swiadczenia albo miejsca lub czasu
jego udzielania.

2.3. Skierowanie na konsultacje specjalistyczng

W przypadku gdy lekarskie badanie kwalifikacyjne daje podstawy do dtugotrwatego
odroczenia obowigzkowego szczepienia ochronnego, lekarz kieruje osobe objetg
obowiazkiem szczepienia ochronnego do konsultacji specjalistycznej (art. 17 ust. 5
ustawy).

Zespot rekomenduje, aby skierowanie miato postac elektronicznag co zapewni lekarzowi
przeprowadzajgcemu badania konsultacyjne dostep pod wzgledem technicznym do
petnej dotychczasowej dokumentacji dziecka dotyczacej szczepien, w tym do wyniku
badania kwalifikacyjnego oraz do informac;ji o wystepujacych w przesztosci
niepozgdanych odczynach poszczepiennych (NOP). Z punktu widzenia prawnego,
zgodnie z obecnym art. 21b ustawy, osobom wykonujacym zawéd medyczny przystuguje
dostep do jednostkowych danych medycznych osoby poddanej szczepieniu
dotyczacych przeprowadzonego szczepienia. W tym przypadku nie jest wymagana zgoda
osoby poddanej szczepieniu lub jej przedstawiciela ustawowego. Z uwagi na fakt, ze
dostep do dokumentacji medycznej pacjenta bez jego zgody stanowi odstepstwo zasady
obowigzujacej w stosunku do pozostatej dokumentacji medycznej pacjenta, a takze
poniewaz Rejestr danych medycznych bedzie zawierat rowniez dane administracyjne (o
statusie realizacji obowigzku szczepien) proponuje sie doprecyzowac przepis w
nastepujacy sposob:

»Art. 21b. Lekarz, pielegniarka i potozna sprawujacy opieke profilaktyczng nad pacjentem,
lekarz w zwigzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym oraz osoby przeprowadzajgce
badanie kwalifikacyjne, konsultacje specjalistyczna, o ktérej mowa w art. 17 ust. 5 oraz
wykonujgce szczepienie majg dostep do jednostkowych danych medycznych osoby poddane;j
szczepieniu przetwarzanych w Rejestrze danych o szczepieniach - w tych przypadkach nie
jest wymagana zgoda osoby objetej obowigzkiem szczepienia lub jej przedstawiciela
ustawowego.”

Tak sformutowany przepis bedzie precyzyjnie wskazywat, ze uprawnienie do wgladu w
dokumentacje medycznag pacjenta oraz pozostate rodzaje informacji przetwarzane w
Rejestrze danych o szczepieniach przystuguje lekarzowi, pielegniarce i potoznej
sprawujgcych opieke profilaktyczng nad pacjentem lub tez jest zwigzane bezposrednio z
udzielaniem swiadczenia medycznego tej osobie np. przez specjaliste choréb ptuc,
kardiologa, transplantologa, lekarza prowadzacego cigze, lub w przypadku wykonywania
szczepienia poekspozycyjnego (np. przeciw tezcowi).

2.4. Zaswiadczenie z konsultacji specjalistycznej

W zaswiadczeniu z konsultacji specjalistycznej (wyniku badania konsultacyjnego)
powinny znalez¢ sie dane odpowiadajgce swoim zakresem dokumentowi ,,Dane o
badaniu kwalifikacyjnym”, ktére zostato wskazane w pkt. 2.2 Zaswiadczenie o badaniu
kwalifikacyjnym.



2.5. Karta Szczepien

W okresie poprzedzajgcym wprowadzenie obowigzku prowadzenia dokumentacji
medycznej w sposoéb elektroniczny podstawg do dokumentowania wykonanych
szczepienh oraz ciggtosci realizacji kalendarza szczepien byta wytacznie papierowa karta
uodpornienia. W grudniu 2020 r. na potrzeby dokumentowania szczepien przeciw
COVID-19 zostata wprowadzona elektroniczna Karta Szczepien. Od dnia 1 marca

2022 r.% w Karcie Szczepien zostata udostepniona funkcjonalno$é umozliwiajaca
rejestrowanie w niej kazdego szczepienia ochronnego (obowigzkowego lub zalecanego).
Karta Szczepien zostata przystosowana do rejestracji wszystkich rodzajow szczepien
zalecanych i obowigzkowych dzieki wbudowaniu w nig dwdch stownikdéw: Stownika
procedur medycznych ICD-97 oraz Stownika RPL8, ktéry zawiera petny wykaz
dopuszczonych w Polsce do obrotu preparatéw szczepionkowych obejmujacy ich nazwy
handlowe oraz kody EAN ich opakowan®.

8 Informacja Ministra Zdrowia w sprawie prowadzenia dokumentacji szczepien ochronnych w postaci
elektronicznej w e-Karcie Szczepien - Ministerstwo Zdrowia - Portal Gov.pl

7 Miedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych ICD-9 w wersji obowigzujgcej od 08.02.2021 r.:
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,7921.html

8 Stownik Rejestru Produktéw Leczniczych (Stownik RPL)

9 Stownik RPL nie obejmuje szczepionek sprowadzanych w nadzwyczajnych sytuacjach spoza UE, ktére
nie posiadajg pozwolenia wydanego przez Rade Unii Europejskiej, Komisje Europejska lub Prezesa
URPL, a ktére sa dopuszczone do obrotu przez Ministra Zdrowia w trybie art. 4 ust. 8 Prawa
Farmaceutycznego w sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia ludzi spowodowanego np. niedostepnoscia
rynkowa preparatéw.


https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-ministra-zdrowia-w-sprawie-prowadzenia-dokumentacji-szczepien-ochronnych-w-postaci-elektronicznej-w-e-karcie-szczepien
https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-ministra-zdrowia-w-sprawie-prowadzenia-dokumentacji-szczepien-ochronnych-w-postaci-elektronicznej-w-e-karcie-szczepien
https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-dla-swiadczeniodawcow,7921.html

Ponadto w Karcie Szczepien dostepne sg m.in. stowniki miejsca podania szczepionki
oraz sposobu podania szczepionki, numeru podanej dawki oraz liczby dawek w
schemacie, a takze sposobu finansowania szczepienia.

Na podstawie wprowadzonych do systemu danych generowany jest w formie pliku PDF
dokument o nazwie ,,Potwierdzenie wykonania szczepienia”, ktéry jest nastepnie
podpisywany przez lekarza profilem zaufanym (ePUAP), certyfikatem e-ZLA (ZUS) lub
zakupionym komercyjnie kwalifikowanym podpisem certyfikowanym.

Z wyzej opisanymi funkcjonalnos$ciami Karty Szczepien mozna zapoznac sie w
przygotowanym przez Centrum e-Zdrowia filmie: https://youtu.be/YTWtf7cT1W8

Poczawszy od 1 pazdziernika 2023 r."® wprowadzony zostat obowigzek dokumentowania
w elektronicznej Karcie Szczepien wszystkich szczepien zalecanych — zaréwno tych
finansowanych ze srodkdéw publicznych, jak i wykonanych na zasadach komercyjnych.

Integracja danych o szczepieniach, ktére byty wprowadzone do Karty Szczepien z danymi
z pozostatych dokumentdw, baz danych oraz prowadzonych w postaci elektronicznej
rejestrow zostanie osiggnieta poprzez integracje tych danych w Rejestrze danych o
szczepieniach za pomoca Profilu indywidualnego oraz unikatowego identyfikatora,
ktérego struktura zostanie opracowana przez Centrum e-Zdrowia.

Nalezy réwniez zwrdéci¢ uwage, ze ,,Karta Szczepien” - pomimo swojej ustawowej nazwy
—jest de facto ,,Kartg szczepienia” poniewaz dokumentuje sie w niej POJEDYNCZE
szczepienie (podanie pojedynczej dawki jednej szczepionki). Wykorzystanie danych z
Kart Szczepien w sposoéb efektywny i z zachowaniem zasad ergonomii pracy poprzez
zestawienie w jednym widoku roboczym wielu szczepien zostanie zapewnione w
Elektronicznej karcie obowiazkowych szczepien ochronnych (patrz pkt. 2.7), ktéra
bedzie w sposdb zintegrowany prezentowa¢ podstawowy zakres danych o
szczepieniach:

1) wykonanych,
2) niewykonanych,
3) planowanych

- tak w zakresie medycznym, jak réwniez statusu tych szczepien ze wzgledu na prawny
obowigzek ich wykonania.
2.6. Profilindywidualny w RDS oraz unikatowy identyfikator profilu

Jedna z przyczyn dotychczasowego braku wprowadzenia obowigzku dokumentowania
szczepien obowigzkowych wytgcznie w sposéb elektroniczny byta trudnosé¢ w

10 https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-w-sprawie-raportowania-szczepien-zalecanych-w-karcie-
szczepien



https://youtu.be/YTWtf7cT1W8
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-w-sprawie-raportowania-szczepien-zalecanych-w-karcie-szczepien
https://www.gov.pl/web/zdrowie/komunikat-w-sprawie-raportowania-szczepien-zalecanych-w-karcie-szczepien

zapewnieniu jednolitosci rejestracji szczepien u dzieci w okresie noworodkowym
(szczepienia BCG i HBV 1 wykonywane w 1 dobie zycia, gdy dziecko nie ma jeszcze
nadanego numeru PESEL") oraz szczepien w pézniejszym okresie zycia, gdy
identyfikatorem ,posiadacza” Karty Szczepien jest juz numer PESEL.

Rekomendowanym przez Zesp6t rozwigzaniem tej kwestii jest wprowadzenie
unikatowego identyfikatora, ktéry bedzie nadawany noworodkowi bezposrednio po
urodzeniu w ramach tworzenia tzw. profilu indywidualnego w Rejestrze danych o
szczepieniach (RDS), a nastepnie unikatowy identyfikator zostanie zestawiony z
numerem PESEL po jego nadaniu dziecku.

Zasady tworzenia oraz struktura unikatowego identyfikatora na potrzeby Profilu
indywidualnego RDS zostanie okreslona przez CeZ'. Przyktadowo ldentyfikator moze
zostac oparty na nastepujacych danych: PESEL matki + data oraz godzina (HH:MM)
urodzenia dziecka + cyfra ,,0” —w przypadku cigzy pojedynczej albo liczba wskazujgca na
kolejnos¢ urodzenia w przypadku porodu z cigzy mnogie;j.

W przypadku dzieci obcokrajowcéw nieposiadajgcych PESEL identyfikator CeZ bedzie
oparty na zmodyfikowanych zasadach: np. zamiast numeru PESEL bedzie zawierat
numer paszportu matki lub innego identyfikujacego ja dokumentu.

2.7. Elektroniczna karta obowigzkowych szczepien ochronnych — Karta Szczepien.

Centralnym rozwigzaniem cyfrowym, ktére bedzie funkcjonowac w Rejestrze danych o
szczepieniach w zakresie integracji danych medycznych, danych prawnych oraz danych
o dziataniach administracyjnych, bedzie informacja o obowigzkowych szczepieniach
ochronnych (OSO). Dzieki przechowywaniu wszystkich istotnych danych w jedne;j
centralnej bazie danych mozliwe jest ich zestawienia w sposodb, ktory taczy w jednym
,2widoku roboczym” dane o roznym charakterze (medycznym, obowigzku prawnym oraz
proceduralno-admiracyjnym) oraz pochodzace z kliku Zrédet, takich jak wpisy lekarza do
karty szczepien lub wpisy upowaznionego pracownika PIS w zakresie podjetych dziatan
administracyjnych.

Zgodnie z art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. Prawo o aktach stanu cywilnego, karte
urodzenia, ktéra jest podstawa sporzadzenia aktu urodzenia oraz nadania numeru PESEL, przekazuje
sie kierownikowi urzedu stanu cywilnego w terminie 3 dni od dnia jej sporzadzenia.

Po elektronizacji karty urodzenia proponowany identyfikator Profilu indywidualnego moze zostac¢
uzgodniony z / zastgpiony przez unikalny numer identyfikujgcy e-karte urodzenia
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Nalezy wyraznie podkresli¢, ze aktualnie elektroniczna Karta Szczepien zawiera wpis o
pojedynczym szczepieniu (podaniu pojedynczej dawki jednej szczepionki, to nalezy
zapewni¢ funkcjonalnosc¢ zarzgdzania danymi w Rejestrze, ktéra umozliwi w sposéb
automatyczny zestawia danych z wielu pojedynczych Kart Szczepien nalezacych do tego
samego dziecka. Bedzie mozliwe wowczas zapewnienie widoku danych dot. statusu
szczepienia (np. ,,szczepienia wykonane” lub ,szczepienie zalegte”, ,,skierowanie na
szczepienie” — gdy dziecko wtasnie ukoniczyto wiek, w ktdrym moze by¢ szczepione lub
»SZczepienie przyszte” — gdy dziecko nie ukonczyto jeszcze wymaganego wieku.

Ponadto rozwigzania cyfrowe umozliwiajg, aby informacja o obowigzkowych
szczepieniach ochronnych nie byta tylko statyczng prezentacjg danych (jak raport w
PDF), ale aby réwniez pozwalata uprawnionemu pracownikowi PIS lub lekarzowi
dokonywac (poprzez przycisk ,,Rozwin”) wpiséw lub modyfikacji dokumentow
zrédtowych —w zakresie tych danych, ktore lezg w ich kompetencji tzn. np. doda¢ w
Rejestrze informacje o dziataniach podjetych w celu wykonania obowiagzku szczepien.

Wprowadzenie OSO jako swoistej konsoli zarzadzaniami danymi z jednego ekranu jest
mozliwe dzieki cechom jakimi charakteryzuje sie technologia baz danych:

W elektronicznych bazach danych mozna wyrézni¢ nastepujgce ,,warstwy”:
Warstwa wprowadzanie danych (poprzez formularz elektroniczny lub API)

Formularze wprowadzania danych stanowig maske utatwiajacg wprowadzanie danych
uzytkownikowi

- Karta Szczepien,
- Zgtoszenie NOP
Warstwa przechowywanie danych

przechowywanie danych w relacyjnej bazie danych w powigzanych ze sobg tabelach,
ktére tacznie tworza Rejestr danych o szczepieniach

Warstwa przetwarzania wprowadzanych danych - generowanie raportéw

- raporty statystyczne dot. poziomu zaszczepienia okreslonej populacji (powiat,
wojewddztwo)

- imienne wykazy zbiorcze — osoby, u ktérych nie wykonano obowigzku szczepien

Tak wiec ze wzgledu na cel zbierania, zestawienia i przetwarzania danych, OSO stanowi
—w przypadku jej utrwalania poprzez eksport zestawienia do PDF i opatrzenia podpisem
elektronicznym - rodzaj ,,dokumentacji nadzoru epidemiologicznego”, a nie
dokumentacji medycznej. O ile Karta Szczepien jako dokumentacja medyczna stuzy
celom profilaktyki indywidualnej, to OSO ma stuzy¢ takze celom zdrowia publicznego (w
tym dokumentowaniu dziatan administracyjnych stuzacych jego ochronie).

Dane zawarte w OSO (w petnym lub okreslonym zakresie) powinny by¢ — po
odpowiednim sformatowaniu graficznym przez system — eksportowane réwniez do PDF,
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aby jako dokument elektroniczny (lub papierowy) mogty by¢ wykorzystane w
korespondencji z rodzicami dziecka lub na potrzeby postepowania administracyjnego.

Proponuje sie nastepujace statusy, ktore — z uwzglednieniem zasad ergonomii i
efektywnosci pracy — beda stuzyty szybkiej ocenie stanu realizacji Programu Szczepien
Ochronnych (PSO) u dziecka:

Proponowane statusy szczepienia w Elektronicznej karcie obowigzkowych szczepien ochronnych

1.

wpis w ,Karte Szczepien” o podaniu dawki szczepionki mapuje te
[ WYKONANE ] informacje — na podstawie kodu ICD procedury albo nazwy
handlowej — na odpowiednie pola OSO

2. po ukonczeniu wskazanego w kalendarzu szczepien PSO wieku,
poczawszy od ktérego wykonuje sie szczepienie, system powinien
informowac lekarza o koniecznosci zarejestrowania dziecka na
wizyte

[ REJESTRACJA ]

nadania tego statusu wynika z zaznaczenia takiej informacji przez
[ ODROCZENIE ] lekarza w Karcie Szczepien w jej czesci ,wynik badania
kwalifikacyjnego”

4. po uptywie daty koricowej okresu na wykonanie szczepienia
ZALEGLE obowigzek szczepienia staje sie wymagalny pod wzgledem

prawnym

S. w przypadku niektdrych szczepien obowigzek szczepienia konczy

sie przed 19 r.z. (p/rotawirusom po 32 tygodniu zycia)

[ NIEWYKONANE ] pneumokokom i Hib (po 5r.z.), gruzlicy (po 15 r.z.). Po tym czasie
status szczepienia przeksztatca sie z ,,zalegtego” w

»hiewykonane”

dziecko nie ukonczyto jeszcze wieku, w ktérym zgodnie z

PRZYSZLE ] . . . . -
[ kalendarzem szczepien PSO jest objete obowigzkiem szczepienia

Status ,,Rejestracja” w pierwszym etapie implementacji systemu moze petnic role
informacyjna dla osoby przegladajacej OSO (np. lekarza / pielegniarki w POZ), a zapisy
beda sie odbywac u swiadczeniodawcy telefonicznie, natomiast w przysztosci funkcja
Elektronicznego kalendarza szczepien PSO powinna by¢ zintegrowana z:

1) automatycznym wysytaniem powiadomienia na zarejestrowany w Profilu
indywidualnym RDS dziecka adres poczty elektronicznej lub numer telefonu jego
rodzicow (opiekunéw prawnych),

2) wystawieniem elektronicznego skierowania, na podstawie ktérego bedzie
mozliwa rejestracja na wizyty szczepienne przez Internetowe Konto Pacjenta, jak
sie to odbywa w przypadku zapisdw na szczepienia przeciw COVID-19.
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Zat. 1 - Widok pogladowy - Elektroniczna karta obowigzkowych szczepien ochronnych (propozycja)

| Widok edycji przez PSSE | Widok dla POZ (tylko do odczytu) Widok dla opiekuna prawnego (tylko do odczytu) Formatowanie do PDF dla potrzeb urzedowych

Imie i nazwisko dziecka: Maciej Kowalski  Numer PESEL: 0121101002469  Opiekun prawny 1: Joanna Kowalska Swindozeniodawca:  Sun-Med sp. z 0.0. Poprzednia / nastepna Karta
Ukoriczony wiek kalendarzowy: 13 miesigey ~ Data urodzenia: 01-01-2024 Opiekun prawny 2: Tomasz Kowalski Lekarz POZ:  Tadeusz Nowakowski ‘ ’ x
WYSWIETLAJ: @ wszytkie szczepienia PSO 1 tylko wymagane dla ukoriczonego wieku | tylko zalegte " tylko wykonane Liczba i dane poprzednich lekarzy POZ: 1
[Clwg terminéw PSO - Elektroniczny kalendarz szczepien PSO Wyciag danych z Kart szczepien Aktualny status dziatan PIS
[Clug da.ty wykurlman.ia ) E‘ Stat lizagi Poczatek Data ~ Pozostale dni/ oraz rejEStru NOP - edycja -
S;Tg;,’;:iﬂ;ﬁ:i’;; - aogsu‘;t_a;:t? * f;ﬂﬂl;ﬁ: Wﬁ?jﬁ%‘;?ﬁ . dmlg?r:i%wu Data - tylko do odczytu - Biezacy etap postepowania

szezepienia  szozepienia  szczepienia  wymagalnosci szczepienia Nazwa szczepionki - wybierz z rozwijanej listy - Data dziatania

(=]
g
1

|

01012024 | 02:01-2024 | | nd. (04-01-2024 | BCG 10 nie podejmowano

Rozwin | | | nie podejmowano Rozwif

01-01-2024  |02-01-2024 | | nd (02012024 | Engerix 10 meg/ 0,5 ml

1l

| |
| |
‘ nie podejmowano ‘
| \

Ul
i

Rozwiri

D
ﬂ
z
=

_ SKIEROWANIE | [02-01-2025 31-07-2025 | | 60| | | |

'MMR- 1. dawka - [oDROCZENIE | 02012025 | [31-07-2025 | 90| | | |

)
8
H
=

|
|
18-02.2024 | 24-02-2024 | | nd 128-02-2024 | \Engerix 10 meg / 0,5 ml | ‘ Ruszn|
18.07-2024 | 19-10-2024 | | nd 120072024 | |Engerix 10meg /0.5 ml | MJ rie poddejmowano Rozwir
18-02-2024 | 19-03-2024 | | nd 130022024 | Rotarix | [Ruzwir’m] (ric podejmowano | | | Rozwir
NIEWYKONANE| [19-04-2024 | 19-05-2024 | | nd. | | | | | Rozwin | e ]
© WYKONANE (24-02:2024 | | nd. 28022024 | \Pentaxim | [Ruzm:r:m] (e pogee | ]
WREHEL Goan Fow] [ W o rewn E— )
|29—DB—2024 ‘ |30_09_2024 | | 196‘ | | ‘ | ‘Wyslanolist informacyjno-edukacyjny ‘ -W m
| e | |D1_M2025 ‘ |3170772025 | | nd‘ | | ‘ | o ‘nie podejmowano ‘ I:I
'Hib-1. dawka | _ [18-02-2024 (24022024 | | nd (28022024 | Pentaxim | [Rozwin o | Rozwir
Hib-2. dawka - [WVKONANEY 24002024 25072004 | | nd | (30-04-2024 | Pentaxim | — | [raw
Hib-3. dawka | |29-06-2024 30092024 | | 196 | | \ | [—lﬂozwiﬁ i podejmawano ‘ |—|
‘ | Rozwir ‘ Wyslano list informacyjno-edukacyjny ‘ 24-08-2024 M
'Hib-4. dawka | Przvsme | [oros2025 31-07-2025 | | nd | | Tt (24082024 |
_ . . [R ]
'Polio- 1. dawka  WYKONANE |24-03-2024 (24072025 | | nd | 0042004 | Poniaxim | i podimoveno ‘ =
- ‘ Pentaxim | B ‘ nie podejmowano ‘ Rozwin
Polio-2. dawka | [25052004 (25092024 | | nd | ] —
_ PRzvszte | [01-002025  a107:2025 | | 196 | | | |R°Z“”i"‘| | nie podejmowano | l:l --DZW'n
- X Rozwin
|PCV— LT | | 18.02-2024 ‘ BT | | o | ‘ Prevenar-13 | Rozwin | | nie podejmowano -R =
|pcv_2_ dawka | | 10-04-2024 ‘ ‘2007*2024 | | nd | 30-04-2024 ‘ Prevenar-13 | I Rozwin ] nie podejmowano ozwin
| . :
| ]

| |
| |
‘ nie podsjmowano ‘
| |

nie podejmowano

* Rozszerzong wizualizacje karty zawarto w Zatgczniku nr 1
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2.8. PSO w wersiji elektronicznej

Przedstawiona w punkcie 2.7 OSO stanowi wsparcie i utatwienie w ramach nadzoru nad
realizacjg obowigzku szczepien przez lekarzy POZ oraz przez organy PIS w zakresie
okreslania terminéw wymagalnosci obowigzku szczepienh oraz zwigzanego z tym
obowiazku sporzgdzania przez swiadczeniodawce ,,Raportu o przypadkach
niewykonania szczepien obowigzkowych’, ktéry zostat opisany w pkt. 2.9.

Ponadto ww. Kalendarz oblicza date poczatkowa okresu, w ktdrym moze juz zgodnie z
PSO zosta¢ wykonane szczepienie u dziecka i powinna zosta¢ umowiona wizyta
szczepienna. Wprowadzenie takiego rozwigzania jest jednym z najczesciej zgtaszanych
postulatow przez srodowisko lekarzy POZ w zakresie cyfryzacji zarzadzania
szczepieniami w Programie Szczepienn Ochronnych i monitorowania jego realizacji.

W ramach realizacji zadan Zespotu w Gtownym Inspektoracie Sanitarnym wykonano
praktycznag symulacje funkcjonowania takiego kalendarza (w formie pliku Excel z
wykorzystaniem dostepnych w tym oprogramowaniu formut daty i czasu). Symulacja
zostata wykonana dla termindw szczepien wskazanych w Programie Szczepien
Ochronnych na 2025 r. w jego ,,podstawowym” wariancie obejmujgcym szczepionki
nisko skojarzone i monowalentne z uwzglednieniem nastepujgcych zasad ogdlnych:

Szczepienia podstawowe: pierwotne (SPP) i uzupetniajace (SPU):

1) daty rozpoczecia okresu na podanie 1. dawki szczepienia podstawowego
pierwotnego (SPP) — sg obliczane na podstawie daty urodzenia dziecka dla:

BCG, HBV-1, DTP-1, Hib-1, PCV-1, Rota-1, Polio-1;

2) daty rozpoczecia okresu podawania 2. dawki szczepionki p/rotawirusom oraz 2.
i 3. dawki szczepienia podstawowego pierwotnego (SPP) - sg obliczane na
podstawie daty faktycznego podania poprzedniej dawki z zachowaniem
minimalnych wymaganych odstepow przewidzianych przez PSO dla
poszczegdlnych dawek;

3) datyrozpoczecia okresu podawania dawki szczepienia podstawowego
uzupetniajacego (SPU), ktére stanowi ostatnig dawke cyklu (DTP, Polio, Hib,
PCV) - sg obliczane na podstawie daty faktycznego podania poprzedniej dawki z
zachowaniem odstepu 6 miesiecy (181 dni), ale nie wczesniej niz po ukoriczeniu:

- 12 mies. (366 dni) zycia dla szczepienia p/pneumokokom (13-15 mies. zycia)

- 15 mies. (366 dnia) zycia dla DTP, Polio, Hib (16-18 mies. zycia)

4) data podania pojedynczej dawki szczepienia podstawowego dla MMR-1:

—po ukonczeniu 12 miesigca zycia (366 dnia zycia).
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Szczepienia przypominajace:

5) Daty rozpoczecia okresu zapisdw na szczepienia przypominajgce (pojedyncze
dawki przypominajgce — DP) sg obliczane na podstawie daty urodzenia dziecka:
- po ukonczeniu 5r.z. (w6 r.2.):
e DTaP (DP1),
e Polio (DP),
e MMR (DP),
- po ukonczeniu 13 r.z. (w14 r.z.)
e Tdap (DP 2),
- po ukonczeniu 18 r.z. (w 19 r.z2.)
e Td(DP 3).

Woprowadzenie kalendarza szczepienn PSO moze skutkowaé koniecznoscig dostosowania
—do przyjetego w nim sposobu obliczania termindw szczepien — sposobu okreslania
termindw wymagalnosci obowiazku szczepien, ktore sg wskazane w zatgczniku nr 1 do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz.U. 2025 poz. 782)3.

PSO podobnie jak OSO stanowig proponowane funkcjonalnosci systemu
teleinformatycznego, w ktérym bedzie prowadzony Rejestr danych o szczepieniach.
Maja na celu usprawnienie korzystania z danych zawartych w Rejestrze. Nie zawierajg
one nowych danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych, a jedynie stuzg
zestawieniu danych, ktdre zostaty juz do rejestru wprowadzone i sg w nim przetwarzane.
Ich zadaniem jest wtasciwa strukturalizacja informacji wyswietlanych na ekranie. W
zwigzku z tym wprowadzenie tych funkcjonalnosci nie wymaga dodatkowego,
szczegoétowego uregulowania ich zakresu w przepisach ustawy.

Wykonalnos¢ kalendarza szczepienn PSO w odniesieniu do wariantowych i
niestandardowych kalendarzy szczepien, wymaga pogtebionej analizy na etapie
opracowywania systemu.

3 https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000782
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2.9.Raport o przypadkach niewykonania szczepien obowigzkowych

»Raport o przypadkach niewykonania szczepien obowigzkowych zawiera imiennag liste
dzieci (os6b matoletnich), u ktérych nie wykonano szczepien obowigzkowych pomimo
braku stwierdzenia u nich przeciwskazan medycznych. Zgodnie z obowigzujagcymi
przepisami Raport jest raz na kwartat przekazywany przez swiadczeniodawce do
wtasciwej PSSE .

Obecnie ww. Raporty sg przekazywane przez Swiadczeniodawcow wytgcznie w postaci
elektronicznej, ale wymaga to od personelu recznego wprowadzenia danych do
formularza elektronicznego wystawionego w Internecie przez system e-Sanepid.

W zwiagzku z postulowana rejestracjg wszystkich wykonanych szczepien w Rejestrze
danych o szczepieniach powinno stac¢ sie mozliwe automatyczne zestawienie przez
system niewykonanych szczepien (nalezacych do kategorii ,,szczepienie zalegte”) na
podstawie danych zawartych w:

1) OSO wyznaczajgcych date wymagalnosci obowigzku szczepienia w czesci
»Elektroniczny kalendarz szczepien PSO” (patrz wizualizacja),

2) danych zawartych w elektronicznej Karcie Szczepien — w przypadkach, gdy odbyto
sie badanie kwalifikacyjne, podczas ktérego nie stwierdzono przeciwskazan,

a szczepienie nie zostato wykonane np. z powodu opuszczenie przez rodzica
gabinetu jeszcze przed podaniem dziecku szczepionki,

Tak przygotowany przez system raport swiadczeniodawca powinien zweryfikowac i
udostepni¢ powiatowej stacji sanitarno-epidemiologicznej (PSSE) w systemie Rejestru
danych o szczepieniach.

Otrzymany przez stacje Raport stanowiagcy imienna liste dzieci, u ktérych nie wykonano
szczepienia obowigzkowego, po kliknieciu w pozycje indywidualna (zawierajgca imie i
nazwisko dziecka, date urodzenia, a takze ukonczony wiek), powinien przeniesc¢
pracownika PSSE do widoku Elektronicznej karty obowigzkowych szczepien ochronnych,
w ktorej zestawione sg szczegétowe dane dotyczace dziecka, wykonanych, zalegtych i
planowanych szczepienh.

4 Zgodnie z § 17. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie obowigzkowych
szczepien ochronnych (Dz.U. 2025 poz. 782) Raport o przypadkach niewykonania obowigzkowych
szczepien ochronnych, o ktérym mowa w art. 17 ust. 9b ustawy, jest sporzadzany i przekazywany przez
osoby przeprowadzajgce obowigzkowe szczepienia ochronne panstwowemu powiatowemu
inspektorowi sanitarnemu w terminie 30 dni od zakonczenia kwartatu. Zgodnie z § 18 rozporzadzenia
ww. raport jest sporzadzany i przekazywany w postaci elektronicznej z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 8a ust. 2 pkt 2 ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej tzn. Platformy E-Sanepid
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230002077
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2.10. Zgtoszenia niepozgdanego odczynu poszczepiennego

Obecnie istnieje obowigzek dokonywania zgtoszen niepozadanych odczynow
poszczepiennych (NOP) wytacznie w sposéb elektroniczny np. poprzez aplikacje
gabinet.gov.pl. Wystane w ten sposéb zgtoszenia NOP nie sg jednak przechowywane w
systemie P1, poniewaz stuzy on jedynie do przyjmowania zgtoszen i przekazywania ich w
celu dalszego opracowania danych juz w dedykowanym systemie teleinformatycznym w
ktérym jest prowadzony Rejestr zgtoszen niepozadanych odczyndéw poszczepiennych
(zwanym dalej ,,Rejestrem NOP”). Rejestr NOP jest prowadzony przez panstwowych
powiatowych inspektoréw sanitarnych (PPIS) w systemie teleinformatycznym EpiBaza,
ktérego administratorem jest NIZP PZH-PIB.

Dane zawarte w zgtoszeniu NOP sg uzupetniane przez pracownikéw PSSE w ramach
funkcjonujacej w rejestrze ,,Karty przypadku NOP”. W jej ramach opis przypadku NOP
uzupetniany jest réwniez o dodatkowa klasyfikacje na kategorie: tagodny, powazny i
ciezki. Klasyfikacja ta jest nadawana w ramach sprawowania nadzoru
epidemiologicznego nad NOP i przypadek NOP moze zosta¢ zakwalifikowany do innej
kategorii niz kwalifikacja zgtoszona przez lekarza. W Rejestrze zachowywana jest
zarowno dokonana przez lekarza kwalifikacja pierwotna zawarta w oryginalnym
Zgtoszenia NOP, jak réwniez kwalifikacja dokonana przez jednostke specjalistyczng do
spraw nadzoru epidemiologicznego w Karcie przypadku NOP.

W zwigzku z tym rekomenduje sig, aby do Rejestru danych o szczepieniach byty
pobierane dane z Rejestru NOP w zakresie zawierajagcym rowniez klasyfikacje przypadku
NOP nadang w ramach nadzoru epidemiologicznego nad NOP.

Propozycja rozwigzania dla petnej integracji i elektronizacji rejestru NOP

Z przeprowadzonej we wczesniejszych punktach analizy wynika, ze w obszarze
szczepien ochronnych wystepuja zarowno dokumenty, ktore w Swietle przepiséw
rozporzadzenia' stanowig indywidualng dokumentacje medyczng (Karta Szczepien,
wpis NOP w dokumentacje medyczna pacjenta), jak réwniez dokumenty, ktére sa
sporzadzane na potrzeby organow administracji (EKOSO), Karta przypadku NOP
zawierajgca dodatkowa ocene stopnia ciezkosci NOP). Analogicznie mozna tez wyréznic
dokumentacje indywidualng i zbiorcza.

Przyktadowo postulowana OSO stanowi dokumentacje indywidualng nadzoru
epidemiologicznego, natomiast Raport o przypadkach niewykonania obowigzku
szczepien, zawierajgc imienng liste dzieci, u ktérych nie wykonano szczepien
obowiagzkowych, stanowi dokumentacje zbiorczg nadzoru epidemiologicznego.

W zwigzku z tym proponuje sie de lege ferenda wprowadzi¢ definicje ,,dokumentacji
nadzoru epidemiologicznego” oraz ,rejestru nadzoru epidemiologicznego”, ktére

5 rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. z 2024 poz. 798, z pézn. zm.)
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wykazujg pod wzgledem zakresu przetwarzanych w nim danych pewne podobieristwa
dla rejestréw publicznych lub rejestréw medycznych, ale réwnoczesnie nie nalezg do
zadnej z ww. kategorii i w zwigzku z tym stanowig odrebny typ rejestru.

Dokumentacja nadzoru epidemiologicznego — tworzona lub przetwarzana przez
Swiadczeniodawcow, organy Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, krajowe jednostki
specjalistyczne w zakresie choréb zakaznych lub laboratoria referencyjne, dla celow
nadzoru epidemiologicznego lub nadzoru nad realizacjg wskazanych w ustawie
obowigzkéw, dokumentacja zawierajgca dane osobowe oraz jednostkowe dane
medyczne tej osoby (dokumentacja indywidualna) albo zawierajgce dane osobowe oraz
jednostkowe dane medyczne wielu oséb (dokumentacja zbiorcza), w przypadku oséb
matoletnich dokumentacja moze zawieraé takze dane osobowe jej opiekunéw
prawnych.

Rejestr nadzoru epidemiologicznego - zbiér danych obejmujgcych dane osobowe oraz
jednostkowe dane medyczne stuzacy prowadzaniu analiz oraz podejmowaniu
indywidualnych dziatan interwencyjnych. Rejestr nadzoru epidemiologicznego nie
stanowi rejestru publicznego w rozumieniu ustawy o rejestrach publicznych.

Proponuje sie rozwazanie de lege ferenda wprowadzenia w art. 2 ustawy o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi ww. definicji ,,Dokumentacja
nadzoru epidemiologicznego” oraz ,,Rejestr nadzoru epidemiologicznego”.

Proponowane definicje korespondujg z obecnie obowigzujacg definicjg legalnag
dokumentacji medycznej'é, zgodnie z ktéra:

1. Dokumentacje medyczng stanowi:

1) dokumentacja indywidualna - dotyczgca poszczegélnych pacjentow
korzystajgcych ze swiadczen zdrowotnych;

2) dokumentacja zbiorcza - dotyczgca ogétu pacjentow lub okreslonych grup
pacjentow korzystajacych ze swiadczen zdrowotnych.

2. Dokumentacja indywidualna obejmuje:

1) dokumentacje indywidualng wewnetrzng - przeznaczong na potrzeby podmiotu;
2) dokumentacje indywidualng zewnetrzng - przeznaczong na potrzeby pacjenta.

'6 § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U. z 2024 poz. 798, z pdzn. zm.)
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2.11. Integracja danych z dokumentacji papierowej (karta uodpornienia)

Analizujgc kwestie integracji dokumentacji medycznej dotyczacej szczepien, nalezy
uwzgledni¢ karte uodpornienia. Jest to dokumentacja medyczna w postaci papierowej,
ktéra pomimo wprowadzenie w 2023 r. mozliwosci wpisywania szczepien
obowiagzkowych do elektronicznej Karty Szczepien nadal stanowi obecnie dominujaca
forme dokumentowania szczepien obowigzkowych, a w stosunku do szczepien
wykonanych przed marcem 2022 r."” stanowi forme jedyna.

Obecnie aplikacja gabinet.gov.pl umozliwia swiadczeniodawcy wprowadzenie danych o
szczepieniach, ktére byty dokumentowane w postaci papierowej, w tym réwniez za
granica.

Przeniesienie danych z papierowych kart uodpornienia do postaci cyfrowej bedzie
wymagac wpisania przez personel medyczny w 10 tys. punktéw szczepien tych danych
do cyfrowych Kart Szczepien.

OPCJA A: Cyfryzacja przeprowadzana w okreslonym, relatywnie krotkim czasie, wraz ze
wskazaniem jej terminu koncowego, dokonywana na podstawie:

1) umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia,
2) obowigzku okreslonego w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego.
OPCJA B: Uzupetnianie danych jedynie przy okazji wizyt szczepiennych wykonywania

kolejnych szczepien:

1) dane dziecizrocznikaw 1r.z. (1-12 msc) beda na biezgco rejestrowane w
elektronicznej Karcie Szczepien i dostepne w Rejestrze,

7 https://www.gov.pl/web/zdrowie/informacja-ministra-zdrowia-w-sprawie-prowadzenia-dokumentacji-
szczepien-ochronnych-w-postaci-elektronicznej-w-e-karcie-szczepien
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2) dane dzieciz 4 rocznikéw obejmujgcych grupy wiekowe od 2. do 5. r.z. zostang
zdigitalizowane przy okazji wykonania szczepien przypominajacychw 6 r.z.,

3) dane dzieciz 8 rocznikéw obejmujgcych grupy wiekowe od 7. do 13. r.z. zostang
zdigitalizowane przy okazji wykonania szczepien przypominajacych w 14 r.z.,

4) dane nastolatkéw z 4 rocznikéw obejmujacych grupy wiekowe od 15. do 18. r.z.
zostang zdigitalizowane przy okazji wykonania szczepien przypominajgcych
w19 r.z.

Zgodnie z Opcja B proces uzupetnienia danych zakonczy sie za ok. 8 lat, gdy digitalizacja
obejmie ostatni z oSmiu rocznikéw od 7 do 14 r.z. (u dzieci, dla ktérych faktycznie
zostang wykonane kolejne szczepienia).

Wydaje sig, ze w pierwszej kolejnosci nalezatoby wprowadzi¢ do Kart Szczepien dane z
tych kart uodpornienia, w ktérych istniejg zalegtosci w szczepieniach, a takze
»porzuconych” kart uodpornienia, ktére pomimo wypisania dziecka od lekarza POZ nie
zostaty przekazane nowemu swiadczeniodawcy, ktéry objat dziecko opieka
profilaktyczna.

Rownoczesnie mozna wskazac¢ uproszczong i ograniczong forme ucyfrowienia danych z
kart uodpornienia poprzez przepisanie ich w zakresie 3 podstawowych danych (nazwa
handlowa szczepionki, numer dawki, data dzienna szczepienia) do OSO -Takie dane
bedg wystarczajgce w celu ich wykorzystywania przez Paristwowg Inspekcje Sanitarng
na potrzeby:

a. sprawowania ogélnego nadzoru nad stanem zaszczepienia populaciji,
b. wykonywania nadzoru nad spetnieniami obowigzku szczepienh przez osoby
obowigzane

Bioragc pod uwage przedstawione wczesniej réznice co do celu i charakteru
dokumentacji medycznej oraz postulowanej dokumentacji nadzoru
epidemiologicznego, mozliwe pod wzgledem prawnym statoby sie w tym przypadku
przeprowadzenie cyfryzacji danych przez stacje sanitarno-epidemiologiczne nie
bedacych swiadczeniodawcami oraz ich pracownikéw, ktérzy najczesciej nie wykonujg
réwniez zawodu medycznego uprawniajgcego do dokonywania wpisoéw w dokumentacje
medyczng pacjenta jaka jest Karta szczepien.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, ze w obydwu rozwigzaniach niezbedne jest przeniesienie
danych z ponad 7 mln papierowych kart uodporniania obejmujacych 19 rocznikéw
urodzeniowych objetych obowigzkiem szczepien.
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3. Zestawienia statystyczne z Rejestru danych o szczepieniach

Dostepne technologie relacyjnych baz danych (SQL) oraz narzedzi analityczno-
prezentacyjnych (PowerBIl) catkowicie uniezalezniajg sposob prezentacji danych
statystycznych od sposobu gromadzenia i przechowywania danych indywidualnych w
bazie.

3.1. Raporty CeZ: wewnetrzne (tzw. zarzadcze) oraz publiczne

Raporty wewnetrzne (zarzadcze)

Obecnie Centrum e-Zdrowia udostepnia uprawnionym podmiotom (MZ, GIS) dane
statystyczne z Kart Szczepien w postaci tzw. raportdéw zarzadczych, ktére sag realizowane
przy uzyciu narzedzi PowerBl (daszbordy). Potaczenie relacyjnej bazy danych z
narzedziem prezentacyjnym korzystajacym z danych indywidualnych zawartych w
Kartach Szczepien, pozwala na statystyczng prezentacje danych w dowolnie
zaprojektowanych zestawieniach'®. Pozwala to réwniez na natozenie na siebie danych z
Kart Szczepien oraz innych dokumentéw medycznych (np. recept na szczepionki) i ich
prezentacje w postaci jednej wartosci, co pozwala zminimalizowaé wptyw
niekompletnosci elektronicznego dokumentowania szczepien zalecanych na wynikowe
dane statystyczne.

Poniewaz Raporty zarzadcze CeZ sg generowane na podstawie danych indywidualnych,
to pod wzgledem technicznym moga by¢ w nich z tatwoscia zestawiane (filtrowane) oraz
prezentowane informacje o szczepieniach wg kazdego kryterium dotyczacego danych,
ktére podlegaja rejestracji w Karcie Szczepien tzn.:

1) rodzaju szczepionki (wg kodu procedury ICD-9CM),

2) nazwy handlowej szczepionki,

3) numeru podanej dawki,

4) wieku osob szczepionych (poprzez filtracje przedziatu dat urodzenia),
5) roku wykonania szczepienia (filtracja po datach szczepienia),

6) jednostki podziatu administracyjnego kraju: wojewdédztwo lub powiat,

wg Swiadczeniodawcy udzielajgcego swiadczenia.

Natomiast najwiekszym ograniczeniem tych raportéw pod wzgledem merytorycznym
moze by¢ brak danych historycznych tzn. danych o szczepieniach, ktore zostaty
udokumentowane w papierowych kartach uodpornienia.

Raporty zarzagdcze CeZ majg postac zestawien liczbowych (zestawien statystycznych) i
nie sg w nich zawarte zadne dane osobowe. Jako takie nie stanowig dokumentacji

8 W przypadku sprawozdawczos$ci papierowej opartej na obecnych formularzach MZ-54, w ktérych ze
wzgledu na ograniczenie wynikajgce z recznego trybu ich zestawienia dane o szczepieniach sg
sprawozdawane jako ustrukturalizowane dane zbiorcze, zakres koncowy prezentowanych danych jest
Scisle uzalezniony od okreslonego we wzorze formularza sposobu ich strukturalizacji przez
$wiadczeniodawce.
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medycznej, ani nie zawierajg danych wrazliwych w rozumieniu przepiséw o ochronie
danych osobowych, w zwigzku z czym ich tworzenie nie wymaga szczegétowej podstawy
prawnej do ich sporzadzania. Odrdznia to je od ,,Raportu o przypadkach niewykonania
szczepien obowigzkowych”, ktory stanowi zbiorcze zestawienie osobowe i jako takie
zalicza sie do postulowanej zbiorczej dokumentacji nadzoru epidemiologicznego.

Raporty publiczne
Ponadto CeZ juz obecnie udostepnia wykonane w technologii PowerBl raporty publiczne
o szczepieniach dla wybranych choréb zakaznych:

e grypa,

e COVID-19,

e krztusiec,

e oOspawietrzna,

e poétpasiec,

e RSV.

Raport o chorobach zakaznych zawierajacy zaktadki z danymi o szczepieniach jest
dostepny pod adresem:

https://ezdrowie.gov.pl/portal/home/badania-i-dane/raport-o-chorobach-zakaznych

3.2. Raporty statystyki publicznej

Zgodnie z przepisami Programu Badan Statystycznych Statystyki Publicznej (PBSSP)
informacje o stanie zaszczepienia populacji nalezg do katalogu danych, ktore wtasciwy
organ wtadzy publicznej (w tym przypadku Minister Zdrowia) jest obowigzany
udostepnia¢ innym organom, instytucjom, a takze opinii publicznej—w postaci tzw.
wynikowych informacji statystycznych.

Zgodnie z ustawg' statystyka publiczna zapewnia rownoprawny, réwnorzedny i
rownoczesny dostep do wynikowych informacji statystycznych, a w szczegélnosci do
podstawowych wielkosci i wskaznikéw. Rodzaje wynikowych informacji statystycznych
oraz formy i terminy ich udostepnienia sg ustalane w programie badan statystycznych
statystyki publicznej na rok.

Zakres i rodzaje danych, ktére jako wynikowe informacji statystycznych podlegaja
udostepnieniu opinii publicznej sg okreslane w Karcie badania statystycznego 1.29.05
»SzCzepienia ochronne”, ktdra jest ustalana w wydawanym corocznie rozporzadzeniu

9 art. 14 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystce publicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1799, z p6zn. zm.)
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Rady Ministréw w sprawie Programu Badan Statystycznych Statystyki Publicznej? na rok
nastepny:

Nalezy wskazacg, ze zasady realizacji Programu badan statystyki publicznej nie wymagaja
istnienia specjalnych formularzy sprawozdawczych, ktére miatyby by¢ podstawa do
zbierania danych na potrzeby programu. Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS) promuje
wykorzystanie tych danych, ktére Swiadczeniodawcy lub jednostki administracji
publicznej juz przetwarzajg w zwiagzku z realizowanymi przez nie zadaniami w zakresie
ich dziatalnosci podstawowej. Takie Zrédta danych beda wiec preferowane do
opracowania wynikowych danych statystycznych na potrzeby PBSSP ze wzgledu na fakt,
ze ich wykorzystanie nie skutkuje dodatkowymi obcigzeniami administracyjnymi po
stronie Swiadczeniodawcow, ktdrzy stanowia pierwotne zrédto danych o wykonanych
szczepieniach i stopniu zaszczepienia populaciji.

Obecnie informacje o stanie zaszczepienia populacji przeciw okreslonym chorobom
zakaznym w podziale na roczniki sg sprawozdawane poprzez formularze MZ-54. Nalezy
podkresli¢, ze sktadane wedtug stanu na ostatni dzien roku sprawozdania MZ-54
zawierajg dane nie tylko o szczepieniach wykonanych na przestrzeni ubiegtego roku, ale
zbieraja i prezentujg w ustrukturyzowany sposob informacje o stanie zaszczepienia

20 Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 16 grudnia 2025 r. w sprawie programu badan statystycznych
statystyki publicznej na rok 2026 (Dz.U. 2025 poz. 1842)
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populacji w rocznikach 0-19 r.z. dla wszystkich szczepien obowigzkowych wykonanych
dotychczas w tych rocznikach u dzieci, ktdre pozostajg pod opieka danego
Swiadczeniodawcy.

Swiadczeniodawca sporzadzajac (na podstawie przegladu kart uodpornienia)
sprawozdanie MZ-54, nie wyodrebnia w nim szczepieh wykonanych w okresie ubiegtego
roku, ale prezentuje ,finalny” stan zaszczepienia w podziale na rocznikiod 1 do 19 r.z.
wg stanu na dzien 31 grudnia. Sprawozdawane dane liczbowe obejmujg wiec catos¢
dotychczasowe;j ,historii szczepieh” danego rocznika, poczawszy od szczepien
wykonanych w 1. dobie zycia poprzez szczepienia w kolejnych latach zycia (niezaleznie
czy szczepienie byto wykonane w terminie przewidzianym w PSO np. dla 2 dawki MMR w
6 r.z. czy tez jako szczepienie wyrownawcze np. dopierow 12 r.z.). Dane te moga by¢
okreslane skrétowo mianem ,danych historycznych”, okreslenie ma to jednak wytacznie
charakter umowny, dane te dotyczg bowiem faktycznie osiggnietego, aktualnego stanu
zaszczepienia populacji w poszczegolnych rocznikach.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze utworzenie Rejestru danych o szczepieniach nie rozwigzuje
samoistnie problemu integracji ww. danych historycznych zebranych poprzez
sprawozdania MZ-54%" (dane zagregowane) z danymi o nowo wykonanych
szczepieniach, ktére bedg gromadzone w Rejestrze jako dane indywidualne.

Integracja danych historycznych o szczepieniach obowigzkowych, ktére zostaty
zaraportowane w sprawozdaniach MZ-54 jako dane zagregowane dla poszczegélnych
rocznikéw urodzeniowych oraz danych indywidualnych rejestrowanych elektronicznie w
Kartach Szczepien bedzie najprostsza w przypadku tgczenia danych o stopniu
zaszczepienia populacji na szczeblu kraju. Natomiast w przypadku zestawienia danych
dla powiatéw oraz wojewddztw informacja o poziomie zaszczepienia bedzie w kolejnych
latach obarczona narastajgcym btedem wynikajgcym ze zmian miejsca zamieszkania
lub zmian miejsca korzystania ze swiadczen lekarza POZ osdb szczepionych i
nieszczepionych oraz zwigzanej z tym faktem mozliwej zmiany przypisania do jednostki
podziatu administracyjnej kraju, dla ktérego dana osoba zostata pierwotnie wykazana w
ramach sprawozdan MZ-54.

4. Monitorowanie realizacji obowigzku dokumentowania wykonanych szczepien
w Karcie Szczepien

Poréwnanie dostepnych w Raportach zarzagdczych CeZ danych o liczbie szczepien
zalecanych udokumentowanych w Kartach Szczepien z liczbg wystawionych recept na
szczepionki wskazuje na znaczne rozbieznosci. Moga one wynikac¢ zaréwno z
niezrealizowania pewnej liczby recept, jak réwniez z braku udokumentowania

21 Dane ze sprawozdan MZ-54 sg zestawiane dla szczebla powiatu i wojewddztwa odpowiednio przez
PSSE i WSSE, a dane dla wojewddztw oraz kraju sg ponadto jako wynikowe informacje statystyczne
publikowane w biuletynach ,,Szczepienia ochronne w Polsce” przez NIZP-PZH PIB
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wykonanych szczepien w Karcie Szczepien - pomimo istnienia takiego obowigzku dla
szczepien zalecanych od 2023 r.

W zwigzku z tym, wraz z rozszerzeniem obowigzku elektronicznego dokumentowania
szczepien na szczepienia obowigzkowe, proponuje sie wprowadzenie mechanizmoéw
monitorowania poziomu realizacji tego obowigzku. Nalezy wskazag, ze liczba
kalendarzowych szczepien obowigzkowych koreluje z liczebnoscig rocznikéw
urodzeniowych, ktdre sg nimi objete.

W zwiagzku z tym rekomenduje sie, aby w odniesieniu do os6b do 18 r.z. objetych
kalendarzem szczepien obowigzkowych, mechanizm ten opierat sie na comiesiecznym
monitorowaniu odsetka oséb zaszczepionych, poprzez zestawienie:

1) liczby wykonanych szczepien przeciw danej chorobie zakaznej zarejestrowanych
w Kartach Szczepien,

2) liczby oséb w roczniku (kohorta urodzeniowa) podlegajgcej szczepieniu przeciw
tej chorobie zakaznej w terminach zgodnych z kalendarzem szczepien (z
dopuszczalnym odchyleniem np. +/- 2 m-ce) z listy aktywnej danego lekarza lub
praktyki POZ.

W przypadku nieosiggniecia minimalnego okreslonego odsetka zaszczepionych na
poziomie konkretnego POZ, Prezes NFZ miatby prawo do zastosowania ujemnego
wskaznika korygujacego dla stawki kapitacyjnej w kolejnych miesigcach. Szczegoty
proponowanego rozwigzania (szczegétowy sposdb liczenia mianownika, dopuszczalne
odchylenia od kalendarza, progi % do zastosowania degresji w stawce kapitacyjnej) do
ustalenia na etapie procedowania zarzgdzen Prezesa NFZ dla POZ”

5. Proponowane funkcje dodatkowe

5.1. Raportowanie przez swiadczeniodawcow zuzycia szczepionek

Obecnie sprawozdania ze zuzycia szczepionek sg sporzadzane przez
Swiadczeniodawcow wytacznie postaci elektronicznej, ale wymaga to od nich recznego
przeliczenia dawek szczepionek podanych w ramach szczepieh obowigzkowych i
wpisania ich w formularz elektroniczny systemu e-Sanepid. W zwigzku z rejestracja
wszystkich wykonanych szczepien w Rejestrze danych o szczepieniach mozliwe bedzie
automatyczne zestawienie tych danych przez system. Tak przygotowany przez system
raport Swiadczeniodawca powinien uzupetni¢ jedynie o dane dotyczace rodzaju i liczby
tych szczepionek, ktére nie zostaty wykorzystane, poniewaz ulegty zniszczeniu,
uszkodzeniu termicznemu lub mechanicznemu lub przeterminowaniu.

Opisany wyzej system sprawozdawczy funkcjonuje w odniesieniu do szczepionek
przeciw COVID-19. Swiadczeniodawcy uzupetniajg recznie (poprzez strone systemu PUE
prowadzona przez Rzadowag Agencje Rezerw Strategicznych) jedynie dane o liczbie
dawek szczepionki, zostaty przekazane do utylizaciji.
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Proponuje sie, aby analogiczny system sprawozdawczy — oparty o dane z wystawionych
Kart Szczepien — zostat wprowadzony przez Centrum e-Zdrowia dla raportowania zuzycia
szczepionek zakupywanych przez Ministra Zdrowia na potrzeby prowadzenia szczepien
obowiazkowych. Wymagana jest do utworzenia w zwiagzku z tym funkcjonalnos¢
dostepna dla POZ z mozliwoscig wprowadzania na stan magazynowy POZ szczepionek
pobranych z PIS oraz kupionych przez POZ. Wirtualny magazyn POZ zasilatby stownik
serii i nazw szczepionek dostepnych do szczepien.

5.2. Sktadanie przez swiadczeniodawcoéw zapotrzebowan na szczepionki

Obecnie wzér zapotrzebowania na szczepionki, ktére jest sktadane przez
Swiadczeniodawcow do PSSE, jest okreslany przez Gtéwnego Inspektora Sanitarnego

i publikowany na stronie GIS w formie edytowalnego formularza MS Word?2. Wypetniony
formularz moze by¢ przestany przez swiadczeniodawce do PSSE mailem, a najpdznie;j

z chwila odbioru szczepionek jest sktadany do PSSE w formie papierowej z podpisem
osoby zamawiajgcej. Jednak przetwarzana w RDS elektronicznie informacja o zuzyciu
przez swiadczeniodawcoéw szczepionek pobranych z PSSE (o ktorej mowa w pkt. 4.1)
powinna zosta¢ wykorzystana rowniez do sporzadzenia i sktadania zapotrzebowan na
kolejne partie szczepionek, poprzez udostepnienie w systemie odpowiednie;j
funkcjonalnosci w RDS. Utatwitoby to sktadanie zapotrzebowan na szczepionki w liczbie
adekwatnej do tempa ich wykorzystywania, jak rowniez pozwolito na precyzyjne
planowanie zapotrzebowania na 2., 3. i 4. dawki dla juz rozpoczetych schematéw
szczepien, co ma szczegblne znaczenie dla kontynuacji szczepienia w przypadku zmiany
dystrybuowanego przez PSSE preparatu szczepionkowego.

Sktadanie zapotrzebowan jest czynnoscia techniczng w zwigzku z czym nie jest
wymagane okreslanie w ustawie zakresu danych objetych formularzem.

2 https://www.gov.pl/web/gis/zasady-dystrybucji-szczepionek
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6. Zapewnienie interoperacyjnosci dokumentacji, rejestrow oraz baz danych

W celu okreslenia rozwigzan zapewniajac interoperacyjnos¢ dokumentac;ji
medycznej dotyczacej szczepieh ochronnych z rejestrami medycznymi lub innymi
bazami danych i rejestrami publicznymi prowadzonymi w postaci elektronicznej,
konieczne jest okreslnie wszystkich zrédet danych dla Rejestru danych o
szczepieniach na etapie przygotowania rozwigzan legislacyjnych (interoperacyjnosc¢
prawna). Wyréznia sie nastepujgce rodzaje interoperacyjnosci:

1) Techniczna - zgodnos$¢ sprzetu, oprogramowania, protokotow komunikacyjnych i
formatéw plikéw. Dotyczy fizycznego taczenia systemow i wymiany danych.
Obejmuje wytworzenie APl pomiedzy systemami oraz mechanizmy parsowania?
danych.

2) Semantyczna - zapewnienie, ze znaczenie wymienianych informacji jest
precyzyjnie rozumiane przez wszystkie wspoétpracujace systemy. Dzieki
wykorzystaniu jednolitych stownikéw danych informacja wystana przez system A
jestinterpretowana przez system B w ten sam sposéb.

3) Organizacyjna - zapewnienie zgodnosci proceséw biznesowych i zasad
wspotpracy miedzy organizacjami: okresla zakres kompetencyjny (podmioty,
terminy realizacji oraz zakres realizowanych zadan) oraz jak procesy te tagczg sie
ze soba.

4) Prawna-zgodnos$¢ przepisow prawa, ktére umozliwiajg gromadzenie danych w
rejestrze, sposob i cel przetwarzanie tych danych oraz ich wymiane miedzy
réznymi instytucjami, z zapewnieniem ochrony danych osobowych i okresu
przechowywania, dostepu i przetwarzania w czasie zycia pacjenta (warunkowe
okreslenie w przepisach ustawy okresu przechowywania danych z Kart Szczepien
i rejestru w ciggu catego zycia)

Niniejszy dokument skupia sie na interoperacyjnosci prawnej, natomiast rozwigzania
zapewniajgce interoperacyjnosé techniczng i semantyczng zostang wypracowane i
uzgodnione na etapie tworzenia dokumentacji technicznej systemu
teleinformatycznego, w ktérym bedzie prowadzony Rejestr danych o szczepieniach.
Natomiast interoperacyjnos¢ organizacyjna zostanie osiggnieta poprzez opracowanie
procedur, ktére bedg oparte na przepisach prawa. Interoperacyjnos¢ semantyczna,
techniczna i organizacyjna moga wiec zosta¢ wypracowana dopiero po uzgodnieniu
ostatecznego ksztattu przepiséw tworzacych Rejestr danych o szczepieniach (RDS) oraz
regulujgcych zakres wymiany danych z innymi rejestrami oraz bazami danych.

Interoperacyjnosc¢ prawna

Zgodnie zasadami przyjetymi w polskim systemie prawnym, przetwarzanie oraz
wymiana danych osobowych, w tym jednostkowych danych medycznych, ktére sa

2 parsowanie (ang. parsing) to proces analizy danych wejsciowych (zazwyczaj tekstu) w celu ich
interpretacji, wyodrebnienia informacji i przeksztatcenia na ustrukturyzowany format
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gromadzone przez jednostki administracji publicznej wymaga podstawy prawnej

w przepisach rangi ustawowe;j. Takiej podstawy wymaga¢ moze rowniez naktadanie na
siebie danych przetwarzanych w réznych rejestrach panstwowych, nawet jezeli sg one
prowadzone przez ten sam podmiot, poniewaz tgczenie ze sobg danych moze by¢
potraktowana jako zmiana celu przetwarzania, dla ktérego dane byty pierwotnie
zbierane. Jedng z naczelnych zasad ochrony danych osobowych jest bowiem zasada
ograniczenia celu, zgodnie z ktdrg dane osobowe muszg by¢ zbierane w konkretnych,
wyraznych i prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposéb niezgodny
z tymi celami (art. 5 ust. 1 lit. b RODO). Oznacza to, Zze dane osobowe pozyskane z
okreslonym przeznaczeniem, nie powinny by¢ wykorzystywane nastepnie w innym celu.
W zwigzku z tym kwestie zapewnienia interoperacyjnosci prawnej rejestrow publicznych
oraz baz danych muszg zosta¢ w szczegdtowy sposdb ujete w przepisach projektowanej
ustawy.

Interoperacyjnos¢ dokumentacji medycznej

Obecnie w zwiazku z udzielaniem swiadczen medycznych wytwarzane sa dwa typy
dokumentacji elektronicznej, ktére roznia sie pod wzgledem spetniania wymogow
interoperacyjnosci: dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej oraz
elektroniczna dokumentacja medyczna (tzw. EDM):

1) Dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej

Dokumentacja medyczna w postaci elektronicznej to dokumentacja prowadzona
wewnatrz podmiotu leczniczego w sposob elektroniczny, w formacie i strukturze
okreslonym przez dostawce oprogramowania. Dokumentacja ta ma charakter
wewnetrznej dokumentacji medycznej i nie jest wymieniana z innymi podmiotami
leczniczymi. Dlatego tez w przypadku tej dokumentacji podpis moze by¢ ztozony oraz
weryfikowany przy wykorzystaniu wewnetrznych mechanizméw systemu
teleinformatycznego?*. Identyfikacje osoby dokonujgcej wpisu osigga sie w ramach
danego programu komputerowego (systemu teleinformatycznego) poprzez logowanie,
czyli podanie loginu i hasta. Osoba uprawniona, ktdra zaloguje sie do programu
gabinetowego, po dokonaniu wpisu i jego zatwierdzeniu, nie ma obowigzku opatrzenie
go jednym z podpisow, ktére sa wymagane dla dokumentacji EDM tj. podpisu profilem
zaufanym, certyfikatem e-ZLA (ZUS) lub podpisem certyfikowanym. Identyfikacja osoby,
ktéra dokonata wpisu odbywa sie wytgcznie na podstawie jej danych logowania sie w
systemie, analogicznie jak w wewnetrznym obiegu dokumentéw miedzy pracownikami
administracji publicznej w systemach EZD.

24§10 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania,
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2) Elektroniczna dokumentacja medyczna (tzw. EDM)

Karta Szczepien stanowi natomiast elektroniczng dokumentacje medyczna (tzw. EDM).
Zgodnie z przepisami®* EDM to dokumenty wytworzone w postaci elektroniczne;j
opatrzone (1) kwalifikowanym podpisem elektronicznym, (2) podpisem zaufanym,

(3) podpisem osobistym albo z (4) wykorzystaniem certyfikatu e-ZLA (ZUS).

Dzieki zastosowaniu ww. typow podpisdw oraz spetnieniu wymogow interoperacyjnosci
semantycznej dzieki centralnie standaryzowanej przez Centrum e-Zdrowia strukturze i
formacie dokumentu, EDM - w tym Karta Szczepien, moga by¢ przekazywana miedzy
podmiotami leczniczymi i przyjmowane do systemow teleinformatycznych CeZ.

Rekomenduje sie zapewnienie wymiany danych poprzez API?® miedzy nastepujgcymi
rejestrami publicznymi oraz bazami danych:

1) Pobieranie danych z rejestru PESEL

Po urodzeniu w RDS bedzie zaktadany indywidualny profil dziecka oparty na
unikatowym identyfikatorze okreslonym przez Centrum e-Zdrowia. Ze wzgledu na
fakt, ze personel medyczny zaktadajgc indywidualny profil noworodka w RDS, bedzie
rowniez wprowadzat do niego dane osobowe matki, po nadaniu dziecku numeru
PESEL, RDS - na podstawie danych matki — uzupetni profil indywidualny noworodka o
nadany mu PESEL.

2) Pobieranie danych z Rejestru Podmiotéw Wykonujacych Dziatalno$é Lecznicza

Rejestr Podmiotow Wykonujgcych Dziatalnosé Leczniczg (RPWDL) jest rejestrem
prowadzonym przez Centrum e-Zdrowia w formie elektronicznej, zgodnie z ustawa z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Jest rejestrem publicznym, a
zawarte w nim dane sg dostepne https://rpwdl2.ezdrowie.gov.pl/

Lekarz wypetniajgcy Karte Szczepien jest identyfikowany kazdorazowo nie tylko co do
danych indywidualnych (imie, nazwisko, numer PWZL), ale rowniez co do podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg, w ramach ktérego udzielit Swiadczenia
obejmujacego badanie kwalifikacyjne lub szczepienie.

Dzieki temu w raportach statystycznych CeZ jest mozliwe m.in. zestawienie
szczepien zaréwno wedtug miejsca ich wykonania — jednostki podziatu
administracyjnego kraju (wojewddztwa lub powiatu) jak rowniez wedtug konkretnego
Swiadczeniodawcy udzielajgcego swiadczenia.

25 art. 2 pkt. 6 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia,
26 Oprogramowanie interfejsowe (ang. application programming interface, API) to oprogramowanie
umozliwiajgce tgczenie i wymiane danych w komunikacji pomiedzy systemami teleinformatycznymi;
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3) Pobieranie danych z Rejestru NOP

Zaktada sie, ze w Rejestrze danych o szczepieniach bedg przetwarzane réwniez dane
o niepozgdanych odczynach poszczepiennych (NOP), ktére obecnie sa przetwarzane
w odrebnym rejestrze. W zwigzku z tym nalezy uregulowac kwestie automatycznego
pobierania danych z Rejestru NOP do Rejestru danych o szczepieniach.

4) Pobieranie z bazy NFZ danych lekarza POZ, u ktérego dziecko jest zapisane

Narodowy Fundusz Zdrowia dysponuje systemem teleinformatycznym, w ktérym
przetwarzane sg w celach rozliczeniowych dane lekarzy udzielajgcych swiadczen
podstawowej opieki zdrowotnej (POZ) oraz oséb objetych opieka lekarska, ktére sg u
nich zapisani na tzw. listach aktywnych na podstawie deklaracji?’, o ktérych mowa w
art. 10 ustawy o podstawowej opiece zdrowotnej?.

Dane lekarzy sg danymi oséb fizycznych, ale do RDS pobierane bedg w kontekscie
udzielanych przez lekarza swiadczen zdrowotnych. Dlatego dla celéw przetwarzania
danych powinny by¢ pobierane w zakresie obejmujacym imie i nazwisko, numer
prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL) oraz dane swiadczeniodawcy (z
Centralnego Rejestru Swiadczeniodawcéw). Dane lekarza nie powinny natomiast
obejmowacé numeru PESEL lekarza.

W ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U. z 2025
r., poz. 515) proponuje sie dodac art. 10b o brzmieniu:

Art. 10b. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia udostepnia z systemow
teleinformatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia do Rejestru danych o
szczepieniach, o ktérym mowa w art. ... ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. 22025 r. poz. 1675, z pdzn.
zm.) dane:

1) sSwiadczeniobiorcow bedgcych osobami matoletnimi objetych opieka
profilaktyczng przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej na podstawie
deklaracji, o ktérej mowa w art. 10 ust. 2 ustawy, zwanej dalej ,deklaracjg”:

a) imieinazwisko,

b) dataurodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku serie i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosg;

d) adres miejsca zamieszkania,

2) rodzicow, innej osoby sprawujgcej prawna piecze lub przedstawiciela
ustawowego, ktéry ztozyt deklaracje dotyczgca osoby matoletniej, o ktérej mowa
w pkt. 1:

27 Deklaracja wyboru $wiadczeniodawcy udzielajgcego swiadczen z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej oraz lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
https://www.nfz.gov.pl/dla-swiadczeniodawcy/pliki-do-pobrania/druki/

28 Ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U. z 2025, poz. 515)
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20250000515
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a) imieinazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania,
c) numer telefonu;
d) date ztozenia deklaracji;
3) swiadczeniodawcy udzielajgcego swiadczen z zakresu podstawowej opieki
zdrowotnej osobie, o ktérej mowa w pkt. 1
a) nazwa Swiadczeniodawcy,
b) numer ksiegi gtéwnej w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
leczniczg,
c) numer REGON,
d) adres udzielania $wiadczenia;
4) lekarza podstawowej opieki zdrowotnej udzielajgcego swiadczen osobie, o ktérej
mowa w pkt. 1
a) imieinazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu lekarza.”

5) Pobieranie danych z Rejestru Danych o Szczepieniach do Rejestru Choréb
Zakaznych

Rejestr danych o szczepieniach powinien natomiast stanowi¢ zrédto danych dla
Rejestru Chordb Zakaznych. Dane o statusie szczepienia sg bowiem istotng
informacja zbierang w przypadku zachorowania na chorobe zakazna:

1) nazwa handlowa szczepionki,
2) numer serii,

3) liczba podanych dawek,

4) datawykonania szczepienia.
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7. Etapy cyfryzacji oraz integracji dokumentacji i rejestrow

W niniejszym rozdziale przedstawiono proponowane etapy wdrazania petnej
elektronizacji dokumentacji zwigzanej ze szczepieniami, w tym takze wdrazania
dodatkowych narzedzi cyfrowych, ktére majg za zadanie wspierac jej prowadzenie
np. Elektroniczna karta obowigzkowych szczepien ochronnych wraz z Elektronicznym
kalendarzem szczepien PSO:

Etap 1: Utworzenie Rejestru danych o szczepieniach (RDS) i integracja z Rejestrem PESEL

1) opracowanie przez Centrum e-Zdrowia oraz implementacja w Profilu
indywidualnym Rejestru danych o szczepieniach (RDS) unikatowego
identyfikatora, ktéry bedzie nadawany dziecku przy urodzeniu oraz pozwoli na
potacznie Profilu indywidualnego RDS z nadanym dziecku w terminie
pézniejszym numerem PESEL,

2) zapewnienie interoperacyjnosci RDS z Rejestrem PESEL w celu potgczenia
Identyfikatora z nadanym PESEL poprzez zawarte w PESEL dane matki,

3) podtaczenie wszystkich wypetnionych Kart Szczepien do Profilu indywidualnego.

Etap 2: Integracja Rejestru danych o szczepieniach (RDS) z Rejestrem NOP

1) Aktualnie system teleinformatyczny CeZ przyjmuje Zgtoszenia NOP, ale nie
zawierajg one petnych danych o NOP ani kwalifikacji koricowej, ktore sg
uzupetnianie przez pracownikéw PSSE w Karcie przypadku NOP przetwarzanej w
Rejestrze NOP prowadzonym w systemie teleinformatycznym EpiBaza, ktérego
administratorem jest NIZP-PZH PIB

2) Konieczne jest zapewnienie interoperacyjnosci technicznej (APl oraz parsowanie
danych)oraz semantycznej dla pobierania danych o NOP z Rejestru NOP do
Rejestru danych o szczepieniach (RDS),

3) Udostepnienie okreslonych danych o NOP ze Zgtoszenia NOP oraz Karty
przypadku NOP w Profilu indywidualnym.

Etap 3: Implementacja informacji o obowigzkowych szczepien ochronnych w Rejestrze
danych o szczepieniach (RDS)

Implementacja OSO stuzy integracji danych medycznych (zwartych m.in. w Kartach
szczepien) z danymi prawno-administracyjnymi. OSO tgczy w jednym panelu widok
najwazniejszych danych ze wszystkich Kart szczepien danej osoby, w ktérych sa
udokumentowane pojedyncze szczepienia. Rownoczesnie poprzez panel OSO
pracownicy PSSE moga dokonywac wpisdw w dokumentacje administracyjng
dotyczacych dziatan informacyjnych, edukacyjnych oraz procedur administracyjnych
prowadzonych wobec rodzicéw (opiekundéw prawnych), ktdrzy nie dopetnili obowigzku
szczepien.
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Etap 4: Integracja Rejestru danych o szczepieniach (RDS) z bazami danych
prowadzanymi przez Narodowy Fundusz Zdrowia

Integracja Rejestru danych o szczepieniach (RDS) poprzez API z:

1) bazg przetwarzajgcg dane z deklaracji wyboru swiadczeniodawcy i lekarza POZ,
2) Centralnym Wykazem Swiadczeniodawcéw (CWS)

- zapewni lekarzom POZ sprawujgcym aktualnie opieke nad pacjentem mozliwosé
kontaktu z poprzednimi lekarzem POZ (ktéry jest w posiadaniu papierowej karty
uodpornienia dziecka) oraz sprawowania nadzoru nad realizacjg obowigzku szczepien
przez organy Panstwowej Inspekcji Sanitarne;.

Etap 5: Implementacja ,,Elektronicznego kalendarza szczepien PSO” na potrzeby OSO”

Zatozeniem ,,Elektronicznego kalendarza szczepienn PSO” jest zapewnienie wsparcia:

1) lekarzom POZ w okres$laniu termindw wizyt szczepiennych (okreslanie
poczatkowej daty dla okresu wykonywania szczepienia),

2) lekarzom w zakresie okreslania uptywu daty wymagalnosci szczepien, ktére nie
zostaty wykonane oraz przekazywania do organéw PIS ,,Raportéw o przypadkach
niewykonania obowigzkowych szczepien ochronnych?,

3) rodzicom (opiekunom prawnym dzieci) w zakresie informowania o terminach,

w ktérych zgodnie z PSO mozliwe jest wykonanie szczepienia —w celu zapisania
dziecka na wizyte szczepienna.

Etap 6: Implementacja funkcji dodatkowych

1) sktadanie przez Swiadczeniodawcoéw raportdéw o zuzyciu szczepionek na
podstawie automatycznie zestawionych danych z kart szczepien z recznym ich
uzupetnieniem danymi o tzw. stratach preparatow,

2) sktadanie przez swiadczeniodawcoéw zapotrzebowah na szczepionki na
podstawie informacji o ich zuzyciu.
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