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Warszawa, 30 pazdziernika 2026 r.

Do: Centrum e-Zdrowia

e-mail: konsultacje@cez.gov.pl

Stanowisko Polskiej 1zby Informatyki Medycznej w sprawie dokumentu
,Otwarte standardy komunikacji miedzy systemami

teleinformatycznymi”

opublikowanego przez Centrum e-Zdrowia 9 pazdziernika 2026 r. i poddanego konsultacjom

na podstawie art. 8d ust. 4 i 5 ustawy z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

1. Wprowadzenie

Polska Izba Informatyki Medycznej (PIIM) jest organizacjg samorzgdu gospodarczego. Zrzesza
przedsiebiorcoéw, ktorzy dostarczajg lub uzywajg systemow informatycznych w ochronie zdrowia.
Cztonkowie Izby to w duzej czesci dostawcy ustug informatycznych w rozumieniu art. 8d ust. 1 ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia (dalej: ustawa o S10Z). Wymogi, ktére powstang po tych
konsultacjach, bedg ich bezposrednio obowigzywaé¢. Czionkami lzby sg prawie wszyscy dostawcy

systemow szpitalnych i gabinetowych.

Izba zapoznata sie z dokumentem ,Otwarte standardy komunikacji miedzy systemami
teleinformatycznymi”. Dokument zostat opublikowany jako przewodnik implementacyjny ZLE
Dokumentacja Integracyjna w wersji 0.1.0 (draft), na podstawie HL7 FHIR 4.0.1. Izba zapoznata sie

takze ze Stanowiskiem Polskiego Stowarzyszenia HL7 z 16 pazdziernika 2026 r.

Polska Izba Informatyki Medycznej w pelni popiera Stanowisko Polskiego Stowarzyszenia HL7

(HL7 Poland) z 16 pazdziernika 2026 r. i przytacza sie do zawartych w nim uwag i rekomendaciji.
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2. Ocena ogodlna

Izba popiera cel inicjatywy Centrum e-Zdrowia. Chodzi o wspdlne zasady wymiany danych miedzy
systemami w polskiej ochronie zdrowia, oparte na otwartych, wystandaryzowanych interfejsach
programistycznych. Podobnie jak Polskie Stowarzyszenie HL7, uwazamy, ze najwiekszg wartoscig
dokumentu jest wskazanie, ze interfejsy wymiany danych i struktury wymienianych obiektow trzeba

ustandaryzowac.

Zgadzamy sie jednak z HL7 Poland, ze dokument w obecnej wersji, wbrew zapowiedziom, nie
specyfikuje otwartego interfejsu. Opisuje jedynie strukture czesci wymienianych danych. Moze byé
punktem wyjscia do dyskusji, ale nie wystarcza do zaplanowania produkcyjnego wdrozenia

interfejséw.

Z perspektywy dostawcéw ma to szczegdlne znaczenie. Zgodnie z art. 8d ust. 3 ustawy o SIOZ,
ustugodawcy i dostawcy ustug informatycznych majg 9 miesiecy na stosowanie wymogoéw od dnia ich
zamieszczenia w BIP ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Jesli w BIP zostanie opublikowany
dokument niekompletny, ten termin zacznie biec, zanim dostawcy dostang specyfikacje, na ktorej
podstawie da sie zaprojektowaé, zbudowaé, przetestowaé i wdrozy¢ rozwigzanie u setek

ustugodawcow.

3. Poparcie dla uwag Polskiego Stowarzyszenia HL7

Izba popiera wszystkie 14 uwag ze stanowiska HL7 Poland. Te uwagi pokrywajg sie
z doswiadczeniem naszych cztonkdow we wdrazaniu integracji z systemami centralnymi P1, w tym

EDM, e-recepty i e-skierowania. Szczegdlnie natomiast podkreslamy ponizsze kwestie.

3.1. Brak wymagan, procesow i przypadkéw uzycia (uwagi HL7 nr 1-2)

Dokument nie méwi, w jakich procesach biznesowych, w jakich przypadkach uzycia i na jakich
zasadach dane majg by¢ wymieniane. Nie odnosi sie tez do istniejgcych proceséw wymiany danych
ani do ustug centralnych, ktérych te procesy wymagajg. Bez tego dostawca nie wie, kiedy, komu i
w jakim celu jego system ma udostepnia¢ dane. Nie da sie wiec oszacowac pracy ani zaplanowaé

wdrozenia.
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3.2. Brak definicji interfejsu (uwaga HL7 nr 3)

Brakuje definicji wywotan, parametrow, operacji, kodow btedoéw i zachowan systemoéw. Bez nich rozni
dostawcy zinterpretujg specyfikacje na rézne sposoby. W efekcie powstang systemy formalnie zgodne
z profilami, ale niezdolne do faktycznej wspotpracy. Tak wyglada dzi$ problem, ktory inicjatywa ma

rozwigzac.

3.3. Bezpieczenstwo, podstawa prawna i zgody pacjenta (uwagi HL7 nr 4-6)

Art. 8d ust. 1 i 2 ustawy o SIOZ wymaga, zeby systemy identyfikowaty sie wzajemnie i porozumiewaty
w sposob bezpieczny. Wymogi majg zapewnia¢ adekwatny poziom bezpieczenstwa komunikacji oraz
poufnosc i integralno$¢ danych. Tymczasem dokument ogranicza bezpieczenstwo do ogélnych kwestii
technicznych. Zgadzamy sie z HL7 Poland, ze to narusza dobrg praktyke minimalizacji zakresu
udostepnianych danych. Dla naszych cztonkéw oznacza to tez ryzyko prawne. Dostawca nie moze
bra¢ odpowiedzialnosci za udostepnianie danych medycznych na zasadach, ktorych specyfikacja nie

okresla. Ustugodawca jako administrator danych réwniez nie moze tego robic.

3.4. Model danych i spojnosé¢ z istniejacymi specyfikacjami (uwagi HL7 nr 7-10)

Dostawcy od lat utrzymujg implementacje Polskiej Implementacji Krajowej HL7 CDA dla elektroniczne;j
dokumentacji medycznej. Popieramy postulat HL7 Poland, zeby oprze¢ sie na wspdlnym logicznym
modelu danych, spojnym z PIK HL7 CDA. Popieramy tez postulat, zeby skorzysta¢ z roboczej
krajowej specyfikacji bazowej HL7 FHIR rozwijanej przez Polskie Stowarzyszenie HL7, zamiast
ponownie definiowac rozszerzenia, ktére juz istniejg w innych specyfikacjach HL7 FHIR. Réwnolegte,
niespojne profile krajowe zwiekszajg koszty po stronie dostawcow i ustugodawcow. Tworzg tez ryzyko,

ze te same dane bedag réznie reprezentowane w réznych kanatach wymiany.

3.5. Utrzymanie, wersjonowanie i wersja FHIR (uwagi HL7 nr 11-13)

Dokument nie przewiduje zasad aktualizacji, utrzymania i rozwoju specyfikacji. Dotyczy to takze
powigzan ze stownikami terminologicznymi i mapowan. Dla dostawcow to kluczowa kwestia. Art. 8d
ustawy o SIOZ pozwala wprowadza¢ zmiany wymogow z terminem stosowania nie krotszym niz
1 miesigc. Bez przewidywalnego cyklu wydan i polityki wstecznej zgodnosci kazda zmiana moze

oznaczac pilne, nieplanowane prace.
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Popieramy réwniez wniosek HL7 Poland o uzasadnienie wyboru wytgcznie wersji R4 standardu FHIR.
Popieramy tez publikacje specyfikacji w jezyku polskim i angielskim. Dwujezycznos¢ utatwi prace

zagranicznym dostawcom aparatury i oprogramowania oraz harmonizacje z projektami europejskimi.

3.6. Zgodnos¢ z Europejska Przestrzenig Danych Zdrowotnych (uwaga HL7 nr 14)

Za najwazniejszg uwage lzba uwaza brak odniesienia do wymagan Europejskiej Przestrzeni Danych
Zdrowotnych (EHDS). Brakuje odniesienia do projektow aktow wykonawczych i do specyfikacji, ktére

utworzg Europejski Format Wymiany Elektronicznej Dokumentaciji Medycznej (EEHRXF).

Jak wskazuje HL7 Poland, EHDS zobowigze do wyposazenia systeméw EHR w komponent
interoperacyjnosci obstugujacy EEHRXF, przynajmniej dla priorytetowych kategorii danych. Jesli
krajowy standard nie zostanie z nim zharmonizowany od poczgtku, dostawcy bedg musieli
dostosowywaé systemy dwukrotnie: najpierw do wymogow krajowych z art. 8d, a kilka lat pozniej
do EEHRxF. Wtedy koszty dostosowania ponoszg w praktyce dostawcy i ustugodawcy, w tym
podmioty publiczne (przede wszystkim szpitale) z ograniczonymi budzetami, co moze budzié¢

watpliwosci w kontekscie oszczednego gospodarowania srodkami publicznymi.

Dlatego Izba popiera rekomendacje HL7 Poland, zeby art. 8d ustawy o SIOZ realizowa¢ przez
wdrozenie w systemach EHR komponentu interoperacyjnosci w rozumieniu EHDS. Ten komponent

powinien dac sie rozszerzac¢ o inne kategorie danych, zgodnie z polskimi specyfikacjami HL7 FHIR.

4. Postulaty Izby z perspektywy dostawcéw i ustugodawcoéw

Oprocz poparcia uwag HL7 Poland Izba zgtasza nastepujgce postulaty:

1. Niepublikowanie w BIP wymogoéw w obecnym ksztatcie. Wymogi w rozumieniu art. 8d ust. 2
ustawy o SIOZ powinny zosta¢ zamieszczone w BIP dopiero po uzupetnieniu dokumentu do
petnej specyfikacji interfejsu i po ponownych konsultacjach. Popieramy ocene HL7 Poland, ze
wersja gotowa do wdrozenia moze powstaé najwczesniej w Il kwartale 2027 r., po harmonizac;ji

z EEHRXF, ktérego specyfikacje majg zosta¢ ogtoszone pod koniec | kwartatu 2027 r.

2. Ponowne konsultacje kompletnej specyfikacji. Art. 8d ust. 4 przewiduje konsultacje

z ustugodawcami i dostawcami ustug informatycznych. Kompletny projekt wymogow,
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obejmujgcy procesy, przypadki uzycia, definicje APIl, model bezpieczenstwa i zasady zgod,

powinien przej$¢ kolejnag runde konsultacji przed publikacjg w BIP.

3. Zespot roboczy z udziatem sSrodowiska. Proponujemy powotanie zespotu roboczego przy

Centrum e-Zdrowia z udziatem:

o Polskiego Stowarzyszenia HL7, w tym ekspertéw certyfikowanych przez HL7 International,
o przedstawicieli dostawcéw zrzeszonych w PIIM i innych organizacjach branzowych,
o przedstawicieli ustugodawcéw.

4. HL7 Poland wskazato, ze dokument nie byt z nim wczesniej konsultowany, podobnie sytuacja

wygladata w przypadku PIIM. Prace powinny wiec mie¢ od poczatku charakter partnerski.

5. Srodowisko testowe i narzedzia walidacji przed startem terminu. Termin 9 miesiecy z art.

8d ust. 3 powinien zaczg¢ biec dopiero wtedy, gdy dostawcy majg dostep do:

o stabilnego srodowiska testowego,

o referencyjnych przyktadow komunikatow,

o walidatorow strukturalnych i semantycznych,
o jasnej procedury potwierdzania zgodnosci.

6. Etapowanie wdrozenia. Wdrozenie powinno by¢ podzielone na etapy, z priorytetem dla
kategorii danych wskazanych w EHDS. Etapy powinny mie¢ realne harmonogramy i

uwzglednia¢ cykle wydawnicze dostawcdw oraz obcigzenie innymi obowigzkami regulacyjnymi.
7. Polityka wersjonowania i zmian. Specyfikacja powinna okreslac:
o cykl wydan,
o zasady wstecznej zgodnosci,

o okresy przejsciowe dla zmian,

o sposob informowania o zmianach z odpowiednim wyprzedzeniem, wykraczajgcym poza

ustawowe minimum 1 miesigca.
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8. Ocena skutkow finansowych i zrédta finansowania. Proponujemy przeprowadzenie oceny
kosztow dostosowania systeméw po stronie ustugodawcéw i wskazanie mozliwych zrédet
finansowania. Chodzi zwtaszcza o to, zeby wydatki na wymogi krajowe nie zostaty poniesione

dwukrotnie w zwigzku z EHDS.

5. Podsumowanie

Polska Izba Informatyki Medycznej popiera idee otwartych, wspdlnych i bezpiecznych standardow
komunikacji miedzy systemami w ochronie zdrowia. Jednoczesnie w petni popiera Stanowisko
Polskiego Stowarzyszenia HL7 z 16 pazdziernika 2026 r. Konsultowany dokument wymaga istotnego
uzupetnienia i harmonizacji z krajowymi i europejskimi specyfikacjami interoperacyjnosci, zwtaszcza

z EEHRXF, zanim stanie sie podstawg wymogoéw z art. 8d ustawy o SIOZ.

Izba deklaruje gotowos$¢ do wspétpracy z Centrum e-Zdrowia, Ministerstwem Zdrowia i Polskim
Stowarzyszeniem HL7 przy dalszych pracach nad specyfikacja. Zapewni udziat przedstawicieli

dostawcéw zrzeszonych w Izbie w pracach roboczych, przegladach i testach.

W imieniu Polskiej Izby Informatyki Medyczne;j:
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