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	Приложение
к приказу Министерства здравоохранения 
Российской Федерации

от «___» _________ 201_ г. № ________




ПОРЯДОК

ведения информационных систем, в том числе порядок и сроки предоставления в них первичных данных 

о медицинской деятельности 

I. Общие положения

1. Настоящий документ определяет порядок ведения информационных систем, включая определение последовательности совершения отдельных действий по реализации функций ведения информационных систем, а также порядок и сроки предоставления в них первичных данных о медицинской деятельности, доступ к сведениям, содержащимся в информационных системах.
2. В информационных системах в сфере здравоохранения осуществляются сбор, хранение, обработка и предоставление информации об органах, организациях государственной, муниципальной и частной систем здравоохранения и об осуществляемой ими медицинской деятельности (далее – информационные системы) на основании представляемых ими первичных данных о медицинской деятельности.

Все информационные системы входят в состав Единой государственной информационной системы в сфере здравоохранения.

Информационные системы ведутся в целях обеспечения информационной поддержки деятельности в сфере здравоохранения федеральных органов государственной власти, органов государственной власти и органов местного самоуправления субъектов Российской Федерации, органов государственного надзора и контроля, общественных объединений, организаций и граждан Российской Федерации (далее – пользователи информационных систем). 
Первичные данные о медицинской деятельности – документированные персональные данные о лицах, которые участвуют в оказании медицинских услуг, и о лицах, которым оказываются медицинские услуги, при осуществлении профессиональной деятельности по оказанию медицинской помощи, проведению медицинских экспертиз, медицинских осмотров и медицинских освидетельствований, санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий и профессиональной деятельности, связанной с трансплантацией (пересадкой) органов и (или) тканей, обращением донорской крови и (или) ее компонентов в медицинских целях, получаемые от пациентов, медицинских и фармацевтических работников.
3. Информационные системы обеспечивают информационно-технологическую поддержку функций управления здравоохранением, непосредственного оказания медицинской помощи, информационного взаимодействия с гражданами и организациями по вопросам медицины и фармацевтики.

С точки зрения автоматизируемых функций информационные системы подразделяются на транзакционные, управленческие и справочные.

Транзакционные информационные системы обеспечивают формирование первичной информации о деятельности медицинских и фармацевтических организаций, а также автоматизацию информационного обмена как внутри медицинских и фармацевтических организаций, так и между ними.

Управленческие информационные системы обеспечивают информационную поддержку осуществления функций органов государственной власти, органов местного самоуправления, страховых медицинских организаций и территориальных фондов обязательного страхования и других организаций.

Справочные информационные системы обеспечивают информационную поддержку населения по вопросам здравоохранения, медицинского персонала организаций, студентов медицинских и фармацевтических средних профессиональных и высших учебных заведений.

По уровням информационные системы подразделяются на федеральные и региональные.

К федеральным транзакционным информационным системам относятся:

информационная система ведения расписания приемов специалистов, проведения консультаций, в том числе телемедицинских, и загрузки мощностей медицинской организации, а также электронной записи на прием к врачу;

информационная система, обеспечивающая проведение телемедицинских консультаций и консилиумов, в том числе с использованием мобильных устройств;

информационная система, обеспечивающая направление на проведение диагностических исследований, проведение медицинского обследования (консультации, экспертизы) и получение медицинской помощи в иные медицинские организации;

информационная система, обеспечивающая бухгалтерский и управленческий учет финансово-хозяйственной деятельности медицинских организаций, в том числе автоматизирующие функции взаимодействия со страховыми медицинскими организациями в части формирования и оплаты счетов за оказанную медицинскую помощь;

информационная система, обеспечивающая кадровый учет в медицинских организациях.

К федеральным управленческим информационным системам относятся:

регистр паспортов медицинских организаций;

регистр медицинского оборудования и медицинской техники;

регистр врачей и медицинского персонала;

информационная система ведения интегрированной электронной медицинской карты, а также создаваемых на ее основе специализированных регистров по отдельным нозологиям и категориям граждан, в том числе обеспечивающая персонифицированный учет медицинской помощи и лекарственного обеспечения;

информационная система для обеспечения анализа, а также информационные системы автоматизированного контроля и поддержки принятия управленческих решений на основе анализа первичных данных.

К федеральным справочным информационным системам относятся:

федеральная электронная медицинская библиотека, содержащая, в том числе электронные медицинские публикации, электронные справочники лекарственных средств и заболеваний, стандарты оказания медицинской помощи, протоколы лечения, иную нормативно-справочную информацию;

информационная система, обеспечивающая автоматизацию процесса поддержки принятия врачебных решений на базе формализованных баз знаний и прецедентной информации;

электронные образовательные курсы, программы дистанционного обучения и повышения квалификации в области медицины и фармацевтики;

информационная система группового профессионального общения для медицинского и фармацевтического персонала и студентов медицинских и фармацевтических средних специальных и высших учебных заведений;

средства обеспечения доступа к первичным данным, содержащимся в единой государственной информационной системе в сфере здравоохранения, необходимым для проведения научных исследований в сфере здравоохранения;

средства информирования граждан о деятельности системы здравоохранения.

К региональным транзакционным информационным системам относятся:

информационная система выдачи и обслуживания льготных рецептов, а также рецептов на контролируемые лекарственные средства;

информационная система удаленного мониторинга состояния здоровья отдельных категорий пациентов;

информационная система архивного хранения и предоставления доступа к медицинским изображениям.

4. Участниками информационного взаимодействия в информационных системах являются:

а) обладатели информации (первичных данных о медицинской деятельности) – пациенты, медицинские и фармацевтические работники медицинских и фармацевтических организаций всех форм собственности, органы государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, федеральный орган государственной власти в сфере охраны здоровья;

б) операторами информационных систем являются уполномоченный федеральный орган исполнительной власти, уполномоченные органы государственной власти субъектов Российской Федерации, организации, назначенные указанными органами, а также Федеральный фонд обязательного медицинского страхования и территориальные фонды обязательного медицинского страхования в части, касающейся персонифицированного учета в системе обязательного медицинского страхования;

в) пользователи информации – пациенты, медицинские, аптечные и фармацевтические организации всех форм собственности, органы государственной власти субъектов Российской Федерации в сфере охраны здоровья, органы исполнительной власти и органы местного самоуправления, осуществляющие деятельность по оказанию государственных и муниципальных услуг в сфере здравоохранения, Федеральный фонд обязательного медицинского страхования, территориальные фонды обязательного медицинского страхования и страховые медицинские организации, органы исполнительной власти, осуществляющие деятельность по контролю и надзору в сфере здравоохранения, средние профессиональные и высшие профессиональные учебные заведения, научно-исследовательские организации в сфере охраны здоровья, а также юридические и физические лица.

5. Ведение информационных систем основывается на следующих принципах:
единство организационно-методического обеспечения информационных систем;
обеспечение информационной безопасности и защиты информации, в том числе персональных данных, содержащихся в информационных системах, в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации;

обеспечение авторизованного доступа к информационным системам;
использование электронной подписи для обеспечения достоверности информации, размещаемой в информационных системах;
возможность интеграции информационных систем с иными информационными системами;
обязательность использования базовых государственных информационных ресурсов, утверждаемых Правительством Российской Федерации;

однократный ввод и многократное использование первичной информации (полученной от медицинского (фармацевтического) работника, гражданина, должностного лица), в том числе для целей управления здравоохранением;
использование электронных документов, юридическая значимость которых подтверждена электронной подписью, в качестве основного источника первичной информации в информационных системах;
обеспечение совместимости (интероперабельности) информационных систем;

создание информационных систем по модели «программное обеспечение как услуга» (SaaS);

обеспечение информационной безопасности и защиты персональных данных в соответствии с требованиями законодательства Российской Федерации, в том числе с использованием электронной подписи и электронных средств идентификации врача и пациента (универсальная электронная карта гражданина Российской Федерации, электронный паспорт гражданина Российской Федерации);

централизованное управление разработкой, внедрением и сопровождением информационных систем на основании единой технологической политики с учетом отраслевых государственных, национальных и адаптированных к отечественным условиям международных стандартов в области медицинской информатики (включая стандарт HL7 и индустриальный стандарт DICOM для передачи радиологических изображений и другой медицинской информации);

обеспечение интеграции с введенными в промышленную эксплуатацию компонентами «Электронного Правительства», с универсальной электронной картой гражданина Российской Федерации, электронным паспортом гражданина Российской Федерации;

исключение дублирования функций, реализованных в рамках введенных в промышленную эксплуатацию компонентов «Электронного Правительства», интегрированной информационной системы управления государственными финансами и информационной системы межтерриториальных расчетов Федерального фонда обязательного медицинского страхования;

обеспечение обмена данными и интеграции с информационной системой межтерриториальных расчетов Федерального фонда обязательного медицинского страхования;

соблюдение единства электронной медицинской карты вне зависимости от источников финансового обеспечения оказанной медицинской помощи;

принятие решения о модернизации используемых информационных систем и разработке новых информационных систем с учетом максимально возможного сохранения существующих программно-технических средств на основе анализа совокупной стоимости владения.

II. Порядок ведения информационных систем, в том числе порядок и сроки предоставления в информационных системах первичных данных о медицинской деятельности
1. Технологии и программные, лингвистические, правовые и организационные средства ведения информационной системы должны обеспечивать:

обмен документированными сведениями, содержащимися в информационной системе;

поиск информации по различным реквизитам;

хранение, обеспечение резервного копирования и защиту сведений, содержащихся в информационной системе;

актуализацию сведений, содержащихся в информационной системе, посредством регистрации и учета новых документов, а также перевода в архивный режим хранения документов, которые в установленном порядке признаны недействующими;

составление аналитических отчетов по запросам заинтересованных лиц;

ведение журнала операций, произведенных со сведениями информационной системы.

2. В целях обеспечения единства технологии и программных, лингвистических, правовых и организационных средств в информационных системах в сфере здравоохранения используются стандарты информационного обмена в сфере охраны здоровья, применяемых медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, утверждаемые Министерством здравоохранения Российской Федерации, в соответствии с п. 10 части 2 статьи 14 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны граждан в Российской Федерации».
3. Факт передачи отдельных полномочий обладателей информации или пользователей информации другим организациям должен быть отражен в журнале операций, произведенных со сведениями информационной системы.

4. Обладатели информации обеспечивают достоверность, полноту и актуальность информации, размещаемой в информационных системах, а также ее соответствие требованиям к основаниям, порядкам и срокам предоставления медицинских документов (их копий) и выписок из них, порядку формирования системы учета и отчетности, а также порядку и условиям ведения баз данных и иных информационных ресурсов в системе обязательного медицинского страхования, порядку осуществления статистического наблюдения в сфере здравоохранения, формы статистического учета и отчетности в сфере здравоохранения, порядку их заполнения и сроки представления, правилам и методикам в области статистического учета и отчетности, стандартам информационного обмена в сфере охраны здоровья, применяемым медицинскими организациями и фармацевтическими организациями, а также индивидуальными предпринимателями, осуществляющими медицинскую и фармацевтическую деятельность, утверждаемым Министерством здравоохранения Российской Федерации

5. Обладатели информации предоставляют первичные данные о медицинской деятельности в информационные системы в течение 1 рабочего дня с момента оказания пациенту медицинской услуги или с момента изменения персональных данные о лицах, которые участвуют в оказании медицинских услуг, и о лицах, которым оказываются медицинские услуги.
Размещение информации в информационных системах осуществляется с применением усиленной квалифицированной электронной подписи, за исключением информации получаемой в автоматическом режиме от медицинских приборов и изделий медицинского назначения.

6. Обеспечение информации сертификатами ключей усиленной квалифицированной электронной подписи осуществляется удостоверяющими центрами, аккредитованными Министерством связи и массовых коммуникаций Российской Федерации в порядке, установленном Федеральным законом «Об электронной подписи».

7. Обладатели информации, а также пользователи информации в целях получения доступа к информации, содержащихся в информационных системах проходят процедуру авторизации, идентификации и аутентификации с использованием федеральной государственной информационной системы «Единая система идентификации и аутентификации в инфраструктуре, обеспечивающей информационно-технологическое взаимодействие информационных систем, используемых для предоставления государственных и муниципальных услуг в электронной форме».
8. Оператор информационной системы обеспечивает создание и функционирование информационной системы, доступ к информации, размещаемой в информационной системе, и ее защиту, а также доступ пользователей к информации, размещаемой в информационных системах обладателями информации. Полномочия оператора определены Федеральным законом «Об информации, информационных технологиях и о защите информации».
9. В случае несоответствия информации требованиям, установленным настоящим Порядком, оператор информационной системы в срок не позднее одного календарного дня, следующего за днем ее поступления, обязан сформировать и направить обладателю информации, предоставившему в информационную систему соответствующую информацию, протокол в виде электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью ответственного исполнителя оператора информационной системы, с указанием причины возврата.

10. Технические и программные средства информационной системы должны отвечать следующим требованиям:

а) обеспечение размещения информации на государственном языке Российской Федерации;

б) используемые в информационной системе программно-аппаратные средства, должны быть сертифицированы Федеральной службой безопасности Российской Федерации или Федеральной службой по техническому и экспортному контролю в соответствии с порядком определенным законодательством по защите персональных данных и защите врачебной тайны;

в) обеспечение автоматизированного ведения электронных журналов учета операций, осуществляемых в информационной системе, с фиксацией всех действий по размещению, изменению и удалению информации, точного времени совершения таких операций, содержания изменений и информации об участниках информационного взаимодействия, осуществлявших указанные действия;

г) обеспечение бесперебойной работы по ведению баз данных, защите информационных ресурсов от несанкционированного доступа, обеспечение доступа участников информационного взаимодействия, в том числе уполномоченных лиц, прошедших идентификацию, аутентификацию и авторизацию в информационной системе;

д) обеспечение получения, обработки, хранения и визуализации пространственных данных;

е) обеспечение возможности получения информации из информационных систем в виде файлов, электронных сообщений или на бумажных носителях.

11. Обмен информацией между информационными системами осуществляется в электронной форме через защищенные каналы связи.

12. Обмен информацией осуществляется путем репликации, под которой для целей настоящего Порядка понимается способ копирования баз данных, обеспечивающий взаимную согласованность содержащейся в информационных системах информации путем автоматизированной синхронизации выборочных сведений, содержащихся в базах данных указанных систем.

13. В случае несоответствия информации требованиям, установленным настоящим Порядком, при репликации сведений, оператор информационной системы, принимающей информацию, в срок не позднее одного календарного дня, следующего за днем ее поступления, обязан сформировать и направить оператору информационной системы, предоставившему в информационную систему соответствующую информацию, протокол в виде электронного документа, подписанного усиленной квалифицированной электронной подписью ответственного исполнителя оператора информационной системы, с указанием причины возврата.

14. Хранение и обработка информации, содержащейся в информационных системах, а также обмен информацией осуществляются после принятия необходимых мер по защите указанной информации от повреждения или утраты, предусмотренных нормативными правовыми актами Российской Федерации в области защиты информации.

15. Доступ к персональным данным, содержащимся в федеральной и региональных информационных системах, и обработка указанных данных осуществляются в соответствии с Федеральным законом «О персональных данных».

16. Внесение изменений в информацию производится обладателями информации в порядке, аналогичном порядку, предусмотренному для размещения этой информации.

17. В качестве идентификатора сведений о физическом лице в информационных системах используются:

страховой номер индивидуального лицевого счета застрахованного лица в системе персонифицированного учета Пенсионного фонда Российской Федерации (СНИЛС);

номер полиса обязательного медицинского страхования единого образца;

серия и номер документа, удостоверяющего личность;

иные идентификаторы сведений о физическом лице, применяемые в соответствии с законодательством Российской Федерации.

18. В качестве идентификатора сведений о юридическом лице используется один из следующих идентификаторов:

идентификационный номер налогоплательщика (ИНН) совместно с кодом причины постановки на учет в налоговом органе (КПП) юридического лица.

19. Использование иных уникальных идентификаторов в информационных системах не допускается.

20. Сведения, в том числе первичные данные о медицинской деятельности (далее – сведения), содержащиеся в информационных системах, хранятся на бумажных и электронных носителях. 
21. Сведения архивируются и хранятся в соответствии с законодательством об архивном деле. После истечения срока, установленного для хранения копий документов на материальном и электронном носителях, они подлежат уничтожению в соответствии с порядком, определяемом законодательством Российской Федерации на основании акта об их уничтожении. 
22. При несоответствии записей на бумажном и электронном носителях приоритет имеют записи на бумажном носителе.

23. Информация, хранящаяся в информационных системах, является неотчуждаемой собственностью Российской Федерации. Каждой записи, содержащейся в информационных системах, и каждому документу, присваивается уникальный регистрационный номер. Уникальный регистрационный номер должен присваиваться информационной системой автоматически и не иметь возможности корректировки со стороны оператора.

24. Репликация сведений, должна проводиться немедленно, при сохранении, вносимой обладателем информации, в информационную систему.
