Projekt z dnia 20.11.2008 r.

USTAWA

o systemie informacji w ochronie zdrowia"

Rozdziat 1
Przepisy og6lne
Art. 1.

1. Ustawa okres§la organizacj¢ i zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia,
stuzacego uzyskiwaniu danych niezbgdnych do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,
podnoszenia jakosci i dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotnej, usprawniania finansowania zadan
z zakresu ochrony zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do:

1) podmiotow obowiazanych na podstawie ustawy lub odrgbnych przepisow do gromadzenia
danych z zakresu ochrony zdrowia;

2) podmiotow uprawnionych na podstawie ustawy lub odrgbnych przepiséw do dostgpu do
danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do zakladow opieki zdrowotnej dla os6b pozbawionych
wolnosci udzielajacych $wiadczen zdrowotnych osobom, ktéorym $wiadczenia zdrowotne
udzielane sa bezplatnie, na podstawie art. 102 pkt 1 1 art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r.
— Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. Nr 90, poz. 557, z p6zn. zm.?).

Art. 2.

Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

! Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia
17 maja 1989 r. o izbach lekarskich, ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej, ustawe z dnia 19
kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potozonych, ustawg z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich,
ustawg z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty, ustawg z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne, ustawg z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych, ustawg¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 160, poz. 1083, z 1999 r. Nr 83, poz. 931, z 2000
r. Nr 60, poz. 701, Nr 120, poz. 1268 i Nr 122, poz. 1318, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, Nr 111, poz. 1194 i Nr 151, poz.
1686, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 121, poz. 1033 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 142, poz. 1380 i
Nr 179, poz. 1750, z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 210, poz. 2135, Nr 240, poz. 2405, Nr 243, poz. 2426 i Nr 273, poz.
2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1363 i Nr 178, poz. 1479, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i Nr 226, poz. 1648 oraz z 2007 r. Nr
123, poz. 849.



1))

2)

3)

4)

)

6)

7)

8)

administrator danych — administratora, o ktérym mowa w art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29

sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych ( Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pdzn.
3.

zm.”);

administrator systemu - podmiot odpowiedzialny za techniczno — organizacyjna obshuge
systemu teleinformatycznego;

baza danych — bazg¢ danych, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001
r. 0 ochronie baz danych (Dz. U. Nr 128, poz. 1402, z 2004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z 2007 r.
Nr 99, poz. 662 i Nr 176, poz. 1238);

certyfikat — certyfikat, o ktérym mowa w art. 3 pkt 10 ustawy z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o
podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z p6zn. zm.");

dane — litery, stowa, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje liter, liczb, symboli
i znakow, zebrane w zbiory o okreslonej strukturze, dostgpne wedlug okreslonych
kryteriow;

dane osobowe — dane osobowe w rozumieniu art. 6 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych;

dziedzinowy system teleinformatyczny - system teleinformatyczny wspomagajacy
okreslony obszar funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;

elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumentacj¢ medyczna wytworzong przez
ustugodawce w formie elektronicznej, zawierajaca dane o udzielonych i planowanych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej lub dokument elektroniczny umozliwiajacy ustugobiorcy
uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju;

9) jednostkowe dane medyczne - dane osob fizycznych dotyczace uprawnien do $wiadczen

opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, udzielonych i planowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, stanu zdrowia, oraz inne dane gromadzone w zwiazku z planowanymi lub
udzielonymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotna i realizacja
programéw zdrowotnych;

10) dokument elektroniczny —dokument, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego

2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U.
Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 12, poz.65 1 Nr 73, poz.501 oraz z 2008 r. Nr 127, poz. 817);

11) ptatnik — nastgpujace podmioty:

a) podmiot finansujacy lub wspdtinansujacy udzielenie Swiadczenia opieki zdrowotne;,

b) ustugobiorce finansujacego lub wspodifinansujacego udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej;

12) podpis elektroniczny — podpis elektroniczny, o ktorym mowa w art. 3 pkt 1 ustawy z dnia

18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym,;

3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33,
poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 1 711 oraz z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238.

K Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz. 1152 i Nr
217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 96, poz. .959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565 oraz z 2006 r. Nr 145, poz. 1050.



13) pobieranie danych — pobieranie danych, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych;

14) pracownik medyczny - osobg legitymujaca si¢ nabyciem fachowych kwalifikacji do
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w okreslonym zakresie lub w okreslonej dziedzinie
medycyny albo osobg¢ uprawniong do $wiadczenia ustug farmaceutycznych, bez wzgledu na
rodzaj i formg zatrudnienia;

15) rejestr medyczny — tworzony na podstawie przepisow ustawy lub odrgbnych przepiséw
rejestr, ewidencjg, listg, spis albo inny uporzadkowany zbidr informacji i danych
zwiazanych z wykonywaniem przez podmiot tworzacy rejestr zadan z zakresu ochrony
zdrowia;

16) system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z
dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z
pozn. zm.”);

17) $wiadczenie opieki zdrowotnej - Swiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 5

pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych ( Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027);

18) ustugodawca — §wiadczeniodawce w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, oraz
apteke¢ ogolnodostepna i punkt apteczny;

19) ustugobiorca - osobg fizyczna korzystajaca lub uprawniona do korzystania ze $wiadczen
opieki zdrowotnej, w tym $wiadczeniobiorcg¢ w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych.

Art. 3.
Przepisy ustawy nie naruszaja ustaw:

1) z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne;

2) zdnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych;

3) z dnia 22 stycznia 1999 r. o ochronie informacji niejawnych (Dz.U. z 2005 r. Nr 196, poz.
1631, z p6zn. zm.?).

Art. 4.

1. System informacji w ochronie zdrowia, zwany dalej ,, systemem informacji”, obejmuje bazy
danych, tworzone przez podmioty obowiazane do ich prowadzenia na podstawie ustawy lub
przepisow odrebnych, zawierajace w szczego6lnosci zbiory danych o:

1) udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;
2) ushugodawcach i pracownikach medycznych;

3) ustugobiorcach.

*) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808, z 2007 r. Nr 50,
poz. 331 oraz z 2008 r. Nr 171, poz. 1056).

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711 i Nr 149,
poz. 1078, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2008 r. Nr 171, poz. 1056.



2. Zbiory danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, prowadza:
1) ushugodawcy, w zakresie udzielanych lub planowanych $swiadczen opieki zdrowotnej;

2) ptlatnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a — w odniesieniu do ushugobiorcéw, w
stosunku do ktorych, platnik, o ktorym mowa w art. 2 pkt 11 lit. a, jest obowiazany na
podstawie przepisow odrgbnych do sfinansowania lub wspoétfinansowania $wiadczenia
opieki zdrowotnej;

3) podmioty, o ktorych mowa w art. 10 i art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, w zakresie
zadan zwiazanych z zapewnieniem rownego dostgpu do §wiadczen opieki zdrowotne;;

4) podmioty obowiazane na podstawie odrgbnych przepiséw do gromadzenia danych o
udzielonych lub planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotne;.

3. Zbiory danych, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 2, prowadza:

1) minister wtasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie przepisOw ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14 , poz. 89, z p6zn,,.
zm.”), w odniesieniu do zaktadéw opieki zdrowotnej;

2) wojewoda 1 minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie przepisOw ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z
2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 17, poz. 101);

3) okregowe rady lekarskie i Wojskowa Rada Lekarska, na podstawie przepisOw ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz.
857), w odniesieniu do indywidualnych praktyk lekarskich, indywidualnych
specjalistycznych praktyk lekarskich i grupowych praktyk lekarskich;

4) Naczelna Rada Lekarska na podstawie przepisow ustawy z dnia 17 maja 1989 r. o izbach
lekarskich (Dz. U. Nr 30, poz. 158, z pozn. zm.Y), w zakresie danych gromadzonych w
Centralnym Rejestrze Lekarzy Rzeczypospolitej Polskiej;

5) okregowe rady pielegniarek i poloznych na podstawie przepisow ustawy z dnia 5 lipca
1996 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej ( Dz. U. z 2001 r. Nr 57, poz. 602, z pdzn.
zm.”), oraz na podstawie przepisdw ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie
pielegniarek i potozonych (Dz. U. Nr 41, poz. 178, z pozn. zm.'"”) w odniesieniu do
indywidualnych praktyk pielegniarek, potoznych, indywidualnych specjalistycznych
praktyk pielegniarek, potoznych oraz grupowych praktyk pielggniarek, potoznych, a takze
danych gromadzonych w okrggowych rejestrach pielggniarek i okregowych rejestrach
potoznych;

7 Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176,
poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290 oraz z 2008 r. Nr 171, poz. 1056.

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1990 r. Nr 20, poz. 120, z 1996 r. Nr 106, poz. 496, z 1997 r.
Nr 28, poz. 152,z 1998 r. 106, poz. 668, z 2001 r. Nr 126, poz. 1383, z 2002 r. Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z
2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2001 r. Nr 89, poz. 969, z 2003 r. Nr 109,
poz. 1029, z 2004 r. Nr 19, poz. 177, Nr 92, poz. 885 i Nr 173, poz. 1808, z 2005 r. Nr 175, poz. 1461 oraz z 2007 r. Nr
176, poz. 1237.

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1996 r Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z 2004 r. Nr 92,
poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.



6)

7)

8)

9

wojewodzki inspektor farmaceutyczny na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271), w odniesieniu do aptek
ogolnodostepnych, punktow aptecznych oraz aptek szpitalnych i zaktadowych;

okrggowe izby aptekarskie na podstawie przepiséw ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o
izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856), w odniesieniu do danych
zawartych w rejestrze farmaceutow;

Rada Regionalnej Izby Psychologdw na podstawie przepisow ustawy z dnia 8 czerwca
2001 r. o zawodzie psychologa i samorzadzie zawodowym psychologéw (Dz. U. Nr 73 poz.
763 oraz 154, poz. 1798), w odniesieniu do danych objetych lista psychologow;

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych na podstawie przepisOw ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z 2005 r. Nr 119,
poz. 1015, oraz z 2006 r. Nr 117, poz. 790), w odniesieniu do danych objgtych lista
diagnostow laboratoryjnych i ewidencja laboratoriow;

10) Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego w odniesieniu do danych okreslonych

ustawa oraz na podstawie odrgbnych przepiséw;

11) uslugodawcy, w odniesieniu do pracownikéw medycznych;

12) ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a, w odniesieniu do pracownikéw medycznych

ustugodawcy.

4. Zbiory danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, prowadza:

1.

1)

platnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a;

2) ushugodawcy.

Art. 5.

W ramach systemu informacji sa przetwarzane dane udostgpniane nieodptatnie przez
podmioty prowadzace rejestry medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3 pkt 5
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych
zadania publiczne, w zakresie okreslonym w ustawie, zwane dalej ,,rejestrami publicznymi”.

W systemie informacji sa przetwarzane i udostgpniane dane przekazywane lub udostgpniane
nieodptatnie przez ushugodawcow na zasadach okreslonych w przepisach ustawy i przepisach
odrebnych.

W systemie informacji sa przetwarzane i udostgpniane dane dotyczace uslugobiorcow, w tym:

1) dane osobowe obejmujace:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) nazwisko rodowe,

c) plec,

d) obywatelstwo,

e) stan cywilny,

f) wyksztalcenie,

g) numer PESEL,



h) numer NIP - w przypadku osob, ktorym nadano ten numer,

1) seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamos$¢ - w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL lub numeru
NIP,

j) adres zamieszkania,

k) adres czasowego miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli
dana osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,

1) adres poczty elektronicznej,
m) numer ubezpieczenia,
n) stopien niepetnosprawnosci,

0) rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznos$ci dokumentu potwierdzajacego
uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju — jezeli ma
zastosowanie,

p) numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez
ptatnikow lub ustugodawcodw na podstawie ustawy lub przepisow odrgbnych,

r) datg zgonu.

2) jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a) dane o udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej,
b) przyczyny udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej,
C) rozpoznanie,

d) przyczyng zgonu.

Art. 6.

1. System informacji obejmuje zbiory danych funkcjonujace w ramach:

1) Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,, SIM”;

2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)

h)

Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia,
Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia,

Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

Systemu Monitorowania Zagrozen,

Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotne;,

Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej
Zaktadoéw Opieki Zdrowotne;j,

Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,

Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych;



3) rejestrow medycznych.

2. System informacji jest obstugiwany przez:

1))
2)

Platformg Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych;

Elektroniczna Platform¢ Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych.

3. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie przypisanych im zadan
korzystaja z ustug dostarczanych przez Elektroniczna Platforme Ustug Administracji Publiczne;.

Rozdziat 2
Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji
Art. 7.

1. Platforma Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych jest
systemem teleinformatycznym, umozliwiajacym w szczego6lnosci:

1)
2)

3)
4)

komunikowanie si¢ SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania danych w nich
gromadzonych i przetwarzanych,;

dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych przez podmioty uprawnione na
podstawie ustawy lub przepisow odregbnych do dostgpu do danych zgromadzonych w SIM;

integracjg rejestrow medycznych;

udostepnianie uslugodawcom i ptatnikom w zakresie posiadanych uprawnien okreslonych
ustawa lub odrgbnymi przepisami, danych z rejestrow medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasoboéw Cyfrowych
Rejestrow Medycznych jest jednostka podlegta ministrowi witasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Platformy
Udostepniania On — Line Ustug i Zasoboéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych, nadzor nad jej
funkcjonowaniem, zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci udostgpnianych danych.

Art. 8.

1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i1 Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych, jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia:

1)

2)

3)

dostgp ustugobiorcéw do informacji o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki
zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportdow z udost¢pnienia danych ich
dotyczacych;

przekazywanie przez ustugodawcéw do SIM informacji o udzielonych i planowanych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej;

wymian¢ pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej, o ile jest to niezb¢dne do zapewnienia ciagtosci leczenia;



4) wymian¢ dokumentow elektronicznych pomigdzy ustugodawcami w celu prowadzenia
diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i
wyroby medyczne;

5) pozyskiwanie certyfikatow wydawanych ustugodawcom i pracownikom medycznym;

6) dostgp podmiotow prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych zadan i
posiadanych uprawnien, do gromadzonych w SIM danych, za posrednictwem Platformy
Udostgpniania On—Line Ushug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych;

7) dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych gromadzonych w SIM, umozliwiajacy
realizacj¢ zadan zwiazanych z zapewnieniem mieszkancom roéwnego dostgpu do
swiadczen opieki zdrowotnej.

. Administratorem systemu Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych, nadzor nad jej funkcjonowaniem, zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci
udostepnianych i pobieranych danych oraz nadawanie uprawnien dost¢pu do danych.

Art. 9.

. Podmioty, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne, prowadzace rejestr medyczny uzywaja
do realizacji zadan zwiazanych =z prowadzeniem rejestru medycznego systemow
teleinformatycznych spekniajacych minimalne wymagania okre$lone w ustawie z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

. Do rejestrow medycznych i systemow teleinformatycznych uzywanych do prowadzenia rejestrow
medycznych stosuje si¢ odpowiednio art. 14-16 1 art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne.

Art. 10.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis, minimalna funkcjonalno$¢ oraz warunki
organizacyjno — techniczne funkcjonowania systemow, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 i art. 8 ust. 1,
w tym wykaz ustug udostgpnianych przez te systemy oraz sposoby ich udostgpniania, majac na
uwadze zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosSci
oprogramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne oraz zapewnienie bezpieczenstwa danych i
ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Rozdziat 3
System Informacji Medyczne;j
Art. 11.



SIM jest systemem teleinformatycznym stuzacym przetwarzaniu i udostgpnianiu danych
dotyczacych udzielonych lub planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej udostgpnianych przez
systemy teleinformatyczne ustugodawcow.

W powiazaniu z danymi, o ktérych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i udost¢pniane w
formie elektronicznej:

1)  dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakresie okre§lonym w
art. 5 ust. 3;

2)  dane o ustugodawcach;

3)  dane o pracownikach medycznych;

4)  dane o ptatnikach, o ktorych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a;

5)  ceny udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

6)  dane umozliwiajace wymiang dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami
oraz ustugodawcami a ptatnikami, o ktérych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a.

Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu
Uslugobiorcéw, o ktorym mowa w art. 16.

Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu
Ustugodawcow, o ktorym mowa w art. 17.

Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu
Pracownikow Medycznych, o ktérym mowa w art. 18.

Dane, o ktorych mowa w wust. 2 pkt 4 1 5, sa pozyskiwane do SIM z systeméw
teleinformatycznych ustugodawcow.

Administratorem systemu SIM jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Administratorem danych zgromadzonych w SIM jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 12.
1. Uslugodawcy prowadza elektroniczna dokumentacje medyczna.

2. Zakres elektronicznej dokumentacji medycznej jest uregulowany przepisami odr¢gbnymi o
dokumentacji medyczne;.

3. Ustugodawca za posrednictwem SIM moze uzyska¢ dostgp do danych, w tym danych
osobowych i jednostkowych danych medycznych, zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej ustugobiorcy, zgromadzonych w systemie teleinformatycznym innego
uslugodawcy, o ile jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci leczenia lub prowadzonego
postepowania diagnostycznego czy leczniczego.

4. Ustugodawca zamieszcza w SIM dane umozliwiajace pobranie danych zawartych w
elektronicznej dokumentacji medycznej przez innego uslugodawce lub pobranie dokumentow
elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz
zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
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Naczelnej Rady Pielegniarek i1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych i
Naczelnej Izby Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje oraz format
elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpnianej przez ustugodawcéw w SIM, sposob jej
przetwarzania, udost¢pniania, autoryzacji oraz archiwizacji, majac na uwadze zakres danych
gromadzonych w dokumentacji medycznej okre§lonej odrgbnymi przepisami dotyczacymi
dokumentacji medycznej, konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostgpu do dokumentacji
medycznej, rzetelnego jej prowadzenia oraz ochrony danych i informacji dotyczacych stanu
zdrowia ustugobiorcy.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
informatyzacji, okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki organizacyjno — techniczne
zamieszczania 1 pobierania z SIM dokumentow elektronicznych niezbgdnych dla prowadzenia
diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia uslugobiorcéw w produkty lecznicze i
wyroby medyczne zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez ustugodawcow, majac na
uwadze minimalne wymagania w zakresie wymiany informacji w formie elektronicznej,
potrzebe zapewnienia integralnosci dokumentow elektronicznych oraz usprawnienia i
ujednolicenia obiegu dokumentéw migdzy ustugodawcami a takze zapewnienie
bezpieczenstwa danych i ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Naczelnej Rady
Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki organizacyjne i techniczne przyznania
uprawnien do dostgpu i pobierania danych zarejestrowanych w SIM, majac na uwadze zakres
wykonywanych zadan, przez podmioty, ktorym nadawane sa uprawnienia oraz minimalne
wymagania w zakresie wymiany informacji w formie elektronicznej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem potrzeby zapewnienia ochrony i integralnosci udostgpnianych i pobieranych
danych.

Art. 13.

1. W ramach SIM sa przetwarzane i udostgpniane dane, w tym dane osobowe oraz jednostkowe
dane medyczne w zakresie okre§lonym w art. 5 ust. 3, w celu:

1) poprawy dostgpnosci ustugobiorcow do §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych;

2) monitorowania rownego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych;

3) umozliwienia ptatnikom uzyskiwania informacji o udzielonych §wiadczeniach opieki
zdrowotnej;

4) analizy przeptywu $rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
opieki zdrowotnej;

5) uzyskania informacji niezbgdnych do wykonywania zadan okreslonych w art. 10 1 art.
11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, przez podmioty wymienione w tych
przepisach;
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6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na $wiadczenia
opieki zdrowotnej oraz gromadzenia danych dla potrzeb rejestréw medycznych, o
ktérych mowa art. 20;

7) umozliwienia uslugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach oczekujacych
na udzielenie §wiadczenia, o ktérych mowa w art. 20 i 22 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

8) wspomagania systemu, o ktdrym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 lit. a;

9) wymiany pomig¢dzy uslugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej, o ile jest to niezb¢dne do zapewnienia ciagtosci leczenia;

10) wymiany dokumentoéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami oraz pobrania
danych w celu prowadzenia diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia
ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

2. Dostgp do danych przetwarzanych w SIM jest uzalezniony od uprawnien przyshugujacych
uzytkownikowi systemu oraz przypisanego poziomu dostgpu okreslonego tymi
uprawnieniami.

3. Uslugobiorcy przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jednostkowych
danych medycznych jego dotyczacych, w zakresie niezbednym do realizacji uprawnien
okreslonych w ust. 1 pkt 31 8.

4. Platnikom, o ktorych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a, w zakresie wykonywanych przez nich
zadan i przypisanych uprawnien, przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i
jednostkowych  danych medycznych ustlugobiorcow oraz danych  dotyczacych
ustugodawcow, gromadzonych i przetwarzanych w SIM, w zakresie niezbgdnym do
realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-7 1 9, a takze prawo do pobrania danych
niezbednych do rozliczenia §wiadczen opieki zdrowotne;.

5. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez nich zadan i
przystugujacych uprawnien, udostepniane sa dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane
medyczne ushugobiorcow, przetwarzane i1 udostgpniane za pomoca SIM, w zakresie
niezbgdnym do realizacji i zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 9- 11.

6. Podmiotom prowadzacym rejestry medyczne przystuguje dostep do danych, w tym danych
osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w zakresie zadan
wykonywanych przez te podmioty w zwiazku z prowadzeniem rejestrow medycznych.

7. Jednostkom samorzadu terytorialnego przystuguje dostgp do danych przetwarzanych w SIM
w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, wynikajacych z odrgbnych przepisow
regulujacych zadania samorzadu terytorialnego w zakresie zdrowia publicznego.

8. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne moga by¢ udostepniane podmiotom
wskazanym w ust. 6, jezeli uprawnienie do dostepu do tych danych zostato okreslone w
przepisach ustawy lub w przepisach odrebnych regulujacych funkcjonowanie rejestrow
medycznych.

Art. 14.

1. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne przetwarzane i udostgpniane w ramach SIM, sa
gromadzone w nastgpujacych modutach danych:
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1) podstawowym;
2) statystyczno - rozliczeniowym;
3) zlecen.
2. Modut podstawowy zawiera:
1)  dane, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1;

2) informacjg¢ o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwOw na pobranie
komorek, tkanek i narzadow ze zwlok ludzkich, o ktorym mowa w art. 7 ustawy z dnia 1
lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i
narzadow ( Dz. U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1411);

3)  dane umieszczone przez ustugobiorce dotyczace:

a) stanu zdrowia uslugobiorcy, o ile ma to znaczenie dla udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej w stanach naglego zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,

b) danych osob, ktore nalezy poinformowaé o jego stanie zdrowia w stanach naglego
zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym,

c¢) adresu poczty elektronicznej, na ktory z systemu wysylane begda informacje o udostgpnieniu
jednostkowych danych osobowych ustugobiorcy z SIM 1 przypomnienia o terminach
planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, zarejestrowanych w SIM,

d) numeru telefonu.

3. W module statystyczno — rozliczeniowym, sa gromadzone dane statystyczne i rozliczeniowe o
udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej, zawierajace:

1) identyfikator ustugobiorcy, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3;

2) kod udzielonego lub planowanego $wiadczenia opieki zdrowotnej;

3) kod przyczyny gtéwnej udzielonego lub planowanego §wiadczenia opieki zdrowotnej;

4) rozpoznanie oraz kod jednostki chorobowej wedlug migdzynarodowej klasyfikacji chorob;

5) kody zrealizowanych procedur medycznych wedtug miedzynarodowe;j klasyfikacji procedur
medycznych;

6) datg rozpoczecia i datg udzielenia Swiadczenia opieki zdrowotnej;
7) identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2;

8) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 18 ust. 2, udzielajacego lub
odpowiedzialnego za udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej;

9) identyfikator ptatnika.

4. Modut zlecen zawiera dane o wydanych i zrealizowanych skierowaniach, receptach i zleceniach
majacych forme¢ dokumentu elektronicznego, umozliwiajacego ustugobiorcy uzyskanie
swiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju. Modut zlecen zawiera:

1) identyfikator ustugobiorcy, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3;

2) dane charakteryzujace skierowanie lub zlecenie, w tym:
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a) datg wystawienia i dat¢ realizacji skierowania lub zlecenia,
b) kod przyczyny wystawienia skierowania lub zlecenia,

¢) kod rozpoznania wstgpnego, o ile ma znaczenie lub zastosowanie dla realizacji
skierowania lub zlecenia,

d) kody zleconych $wiadczen opieki zdrowotne;;

3) identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2, wystawiajacego i realizujacego
skierowanie lub zlecenie,

4) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 18 ust. 2, wystawiajacego i
realizujacego zlecenie lub skierowanie;

5) kod $wiadczenia opieki zdrowotnej realizowanego na podstawie zlecenia lub skierowania;
6) w odniesieniu do recept:

a) identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17 ust.2, realizujacego recepte,

b) identyfikator ustugobiorcy, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3,

c) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 18 wust. 2,
wystawiajacego recepte,

d) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 18 ust. 2, realizujacego
recepte,

e) datg wystawienia recepty,
f) datg przyjecia recepty do realizacji,
g) datg wydania leku lub wyrobu medycznego,
h) kod typu recepty,
1)  identyfikator platnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 11 lit. a,
j)  kod leku lub wyrobu medycznego,
k) posta¢ i dawka leku,
1) liczbe wydanych opakowan leku lub wyrobu medycznego.
5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia:
1) opis poszczegdlnych modutdow, o ktorych mowa w ust. 1, i ich funkcjonalnosé,

2) system kodow stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach, o ktérych
mowa w ust. 1

- majac na uwadze zapewnienie spdjnosci 1 jednorodnosci zakresu 1 rodzaju danych, ktora umozliwi
ich wyodrgbnienie w ramach SIM przy wykorzystaniu ustug, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 114,
oraz ich scalanie w zbior indywidualny.

Art. 15.

Pobieranie danych zarejestrowanych w SIM przez podmioty, o ktorych mowa w art.13 ust. 4 — 7, jest
nieodptatne.
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Rozdziat 4
Rejestry medyczne
Art. 16.

. Tworzy sig rejestr medyczny, zwany Centralnym Wykazem Uslugobiorcow.

. Centralny Wykaz Ustugobiorcow zawiera dane dotyczace uslugobiorcow.

3. W ramach Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, do nadanego uslugobiorcy identyfikatora

przyporzadkowane sg dane, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1.

. Dane do wykazu, o ktorym mowa w ust. 1, przekazuja:

1)

2)
3)

organy prowadzace zbiér PESEL na podstawie art. 44h ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 10
kwietnia 1974 r. o ewidencji ludnosci i dowodach osobistych ( Dz. U. z 2006 r. Nr 139,
poz. 993, z pézn. zm.“)) w zakresie okres§lonym w art. 44 a ust. 2 pkt 1, 2, 5, 6,8-10, 13,
151 18-21 tej ustawy;

platnicy, o ktorych mowa w art.2 pkt 11 lit. a;

minister wtasciwy do spraw finanséw publicznych na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 7 ustawy
z dnia 13 pazdziernika 1995 r. o zasadach ewidencji i identyfikacji podatnikow 1 ptatnikow
( Dz.U. 22004 r. Nr 269, poz. 2681, z pozn. zm."?).

. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1 i 3, przekazuja dane do Centralnego Wykazu
Ustugobiorcéw za posrednictwem Elektronicznej Platformy Uslug Administracji Publiczne;.

. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Uslugobiorcéw jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17.

. Tworzy si¢ rejestr medyczny, zwany Centralnym Wykazem Uslugodawcow, w ktorym sa
gromadzone i przetwarzane dane ustugodawcéw dotyczace:

1)
2)
3)
4)

5)

zaktadow opieki zdrowotnej;
grupowych praktyk lekarskich;
grupowych praktyk pielggniarek lub potoznych;

0s6b wykonujacych zawdd medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub indywidualnej
specjalistycznej praktyki;

osob fizycznych innych niz wymienione w pkt 4, ktére uzyskaty fachowe uprawnienia do
udzielania $wiadczen zdrowotnych i udzielaja ich w ramach wykonywanej dzialalno$ci
gospodarczej;

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 144, poz. 1043, z 2007 r. Nr
21, poz. 125 oraz z 2008 r. Nr 70, poz. 416 i Nr 171, poz. 1056.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 . Nr 14, poz. 113, z 2006 . Nr 104
poz. 708 i 711 oraz z 2007 r. Nr 112, poz. 769.
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6) jednostek budzetowych tworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony Narodowe;,
ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych 1 Ministra Sprawiedliwos$ci, posiadajacych w
strukturze organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izba chorych lub lekarza
podstawowej opieki zdrowotne;;

7) podmiotow realizujacych czynnosci z zakresu zaopatrzenia w $rodki pomocnicze i wyroby
medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi,

8) aptek ogdlnodostepnych i punktow aptecznych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow, do nadanego ustugodawcy identyfikatora
przyporzadkowane sa dane umozliwiajace identyfikacje ustugodawcy, dotyczace w szczegdlnosci:

1) nazwy albo firmy ustugodawcy;
2) adresu siedziby;
3) numerdw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych - jezeli ma zastosowanie;

4) numerdéw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnikow, o ktérych mowa w
art.2 pkt 11 lit. a;

5) certyfikatu umozliwiajacego autoryzacj¢ w systemie informacji oraz sktadanie podpisu
elektronicznego przez ustugodawce.

3. Do kazdego identyfikatora uslugodawcy przyporzadkowane sa identyfikatory komorek
organizacyjnych uslugodawcy - jezeli maja zastosowanie, w ramach ktorych pracownicy
medyczni udzielaja $wiadczen opieki zdrowotne;.

4. Kazdy ustugodawca przekazuje do wykazu, o ktérym mowa w ust. 1, dane o pracownikach
medycznych udzielajacych swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie, o ktorym mowa w art. 18 ust.
2.

5. Ustlugodawca uzywa certyfikatu w celu uwierzytelnienia w SIM:

1) przekazywanych z systemu ewidencyjno-informatycznego ustlugodawcy danych o
udzielonych ustugobiorcom $wiadczeniach opieki zdrowotne;;

2) korekty btednych danych o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

3) danych dotyczacych pracownikow medycznych udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotne;.

6. Dane do Centralnego Wykazu Uslugodawcow przekazywane sa przez:
1) ptatnikow, o ktérych mowa w art. 2 pkt 11 a;

2)ministra wlasciwego do spraw finanséw publicznych na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 7 ustawy
z dnia 13 pazdziernika 1995 r. o zasadach ewidencji 1 identyfikacji podatnikéw 1 ptatnikow;

3)podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne, zobowiazane do przekazywania
danych zawartych w tych rejestrach na podstawie ustawy lub odregbnych przepisow.

7. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugodawcoéw jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 18.

15



1. Tworzy sig rejestr medyczny, zwany Centralnym Wykazem Pracownikéw Medycznych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych, do nadanego pracownikowi
medycznemu identyfikatora przyporzadkowane sa dane umozliwiajace identyfikacje
pracownika medycznego, dotyczace:

1) imienia ( imion ) i nazwiska;

2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innego dokumentu tozsamosci - w
przypadku osob, ktorym nie nadano numeru PESEL;

3) certyfikatu;

4) numeru uprawnien do wykonywania zawodu, jezeli ma zastosowanie;

5) specjalizacji, jezeli ma zastosowanie;

6) identyfikatorow nadanych w innych rejestrach medycznych - jezeli maja zastosowanie.

3. Pracownik medyczny uzywa certyfikatu w celu:

1) autoryzacji elektronicznej dokumentacji medyczne;j;

2) uzyskania dostgpu do danych umozliwiajacych pobranie z SIM dokumentow
elektronicznych wystawionych przez innego uslugodawce niezbgdnych do
prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w
produkty lecznicze i wyroby medyczne;

3) uzyskania dostgpu do danych zgromadzonych w SIM umozliwiajacych wymiang i
pobranie danych zawartych w dokumentacji medycznej prowadzonej w formie
elektronicznej pomigdzy ustugodawcami, o ile jest to niezbgdne do zapewnienia
ciagtosci leczenia lub optymalizacji proceséw udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej;

4) pobrania z SIM dokumentéw elektronicznych w celu prowadzenia diagnostyki,
ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze 1 wyroby
medyczne.

4. Dane do Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych sa przekazywane przez:
1) ustugodawcow na podstawie art. 17 ust. 4;

2) ministra wlasciwego do spraw finansoOw publicznych na podstawie art. 15 ust. 2 pkt 7
ustawy z dnia 13 pazdziernika 1995 r. o zasadach ewidenc;ji i identyfikacji podatnikow
1 platnikow.

5. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 19

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
informatyzacji, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob identyfikacji ustugobiorcéw, pracownikow
medycznych i ustugodawcow oraz sposob i tryb przekazywania przez uslugodawcow, informacji o
pracownikach medycznych udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej, majac na uwadze
konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych niezbednych do celéw identyfikacji z danymi
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zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych, oraz zapewnienia biezacej aktualizacji
danych w ramach SIM.

Art. 20.
1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w celu:
1) monitorowania zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej,
2) monitorowania stanu zdrowia uslugobiorcow,
3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych

- moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ 1 zleca¢ prowadzenie rejestrow medycznych, stanowiacych
uporzadkowany zbior danych i informacji o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach
leczenia, diagnozowania, monitorowania postgpoOw w leczeniu oraz zagrozeniach zwiazanych z
wystgpowaniem niektorych chorob.

2. Utworzenie rejestru medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprzedzone analiza
potrzeb utworzenia rejestru medycznego.

3. Analiza, o ktérej mowa w ust. 2, powinna obejmowac, co najmnie;j:
1) zdefiniowanie problemu i okres$lenie potrzeby utworzenia rejestru;
2) spodziewane efekty i korzysci wynikajace z wdrozenia rejestru;

3) uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia;

4) okreslenie maksymalnej wysokosci srodkow niezbgdnych do utworzenia i prowadzenia
rejestru;

5) nowatorstwo zaproponowanych rozwigzan oraz wykorzystanie dotychczasowych
doswiadczen i istniejacych srodkow;

6) rolg rejestru 1 mozliwo$¢ jego wykorzystania w przysztosci oraz kontynuowania;
7) wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru.

4. Podmioty publiczne w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne moga finansowa¢ lub dofinansowac
utworzenie lub prowadzenie rejestru medycznego.

5. Kazdy, ktorego dane osobowe podlegaja wpisowi do rejestru, o ktéorym mowa w ust. 1, ma
prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania tych danych, chyba ze przepisy odrgbne
wykluczaja mozliwos¢ ztozenia sprzeciwu.

6. W przypadku wniesienia sprzeciwu, o ktdrym mowa w ust. 5, administrator danych zawartych w
rejestrze jest obowiazany do usunigcia z rejestru wszelkich danych umozliwiajacych
identyfikacj¢ osoby skladajacej sprzeciw. Przepisy ustawy o ochronie danych osobowych
stosuje si¢ odpowiednio.

7. Dane inne niz wskazane w art. 5 ust. 3 dajace si¢ powiaza¢ z konkretna osoba fizyczna moga by¢
gromadzone i przetwarzane w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, wylacznie wtedy, gdy
zrodtem danych zawartych w rejestrze jest dokument zawierajacy dane osobowe niedajace si¢
oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub gdy identyfikacja jest niezbedna do realizacji zadan i
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celow rejestru.

8. Dane zawarte w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ udostgpniane do celéw
statystycznych i naukowo- badawczych jedynie w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z
konkretna osoba fizyczna.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, oglasza w Biuletynie Informacji Publicznej, aktualny
wykaz rejestrow medycznych zawierajacych dane osobowe, prowadzonych na podstawie ustawy
lub przepisow odregbnych oraz wykaz zlikwidowanych rejestrow medycznych.

10. W celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia, tworzy
rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, i okresla w drodze rozporzadzenia:

1) cel izadania rejestru,

2) podmiot prowadzacy rejestr,

3) okres, na jaki utworzono rejestr- w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,
4) sposob prowadzenia rejestru,

5) zakres irodzaj danych gromadzonych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 5
ust.3 i ust. 7- jezeli ma zastosowanie,

6) sposob pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do rejestru,

7) sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed
nieuprawnionym dostgpem

- majac na uwadze analizg¢ potrzeb utworzenia rejestru, o ktorej mowa w ust. 2.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia, likwiduje rejestry medyczne,
utworzone na podstawie ust. 10; rozporzadzenie okresla termin likwidacji rejestru medycznego,
jezeli nie wynika on z przepisow o utworzeniu rejestru medycznego, warunki organizacyjno —
techniczne zaprzestania przetwarzania, archiwizacji danych zawartych w rejestrze lub
przekazania bazy danych gromadzonych w rejestrze wskazanym podmiotom, majac na uwadze
konieczno$¢ zabezpieczenia danych przed utrata i nieuprawnionym dostepem lub ujawnieniem.

Art. 21.

Przepisy art. 20 nie maja zastosowania do rejestrow medycznych tworzonych przez ustugodawcow w
zwiazku z udzielaniem przez nich $wiadczen opieki zdrowotnej, o ile funkcjonowanie tych rejestrow
medycznych zostalo uregulowane przepisami o dokumentacji medycznej oraz elektronicznej
dokumentacji medycznej.

Art. 22.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
informatyzacji, opracuje i udostgpni model oprogramowania stuzacy do prowadzenia elektronicznych
baz danych, w tym rejestréw medycznych, umozliwiajacy zakladanie, aktualizowanie zbioréw
danych, budowe baz danych w zakresie ochrony zdrowia i ich integrowanie w ramach systemu
informacji, z uwzglgdnieniem zasady neutralnosci technologicznej wyrazonej w przepisach ustawy z
dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.
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Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne
Art. 23.

1. System Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwany dalej ,,Systemem
RUM- NFZ” jest systemem teleinformatycznym, ktorego celem jest gromadzenie, przetwarzanie
1 udostgpnianie danych o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych oraz rozliczanie tych swiadczen.

2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcow do Systemu RUM- NFZ okreslaja przepisy
wydane na podstawie art. 190 ust. 1 i1 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Administratorem Systemu RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
4. System RUM - NFZ finansowany jest ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dane dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, o ktoérych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1- 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, sa przekazywane do
SIM za posrednictwem Systemu RUM — NFZ.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw
informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, okresli w drodze
rozporzadzenia funkcjonalno$¢ Systemu RUM — NFZ oraz warunki organizacyjno — techniczne
umozliwiajace wykorzystywanie danych zgromadzonych w SIM umozliwiajacych ustugodawcy
wystawienie rozliczenia i faktury w postaci dokumentu elektronicznego, majac na uwadze zakres
danych przekazywanych przez ustlugodawcéw Narodowemu Funduszowi Zdrowia okreslony
przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych.

Art. 24.

1. W systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, sa przetwarzane i udostgpniane dane statystyczne z
zakresu ochrony zdrowia.

2. W systemie, o ktorym mowa w ust. 1, sa przetwarzane i udostgpniane:

1) dane statystyczne, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 i 31 ustawy
z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. Nr 88, poz. 439, z pozn. zm.");

2) dane statystyczne, zgromadzone w systemach, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 112 lit. a i
c-1;
3) dane zgromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia, o ktorych mowa w przepisach

wydanych na podstawie art. 190 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr 121,
poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r. Nr 100, poz. 1080, z 2003 r. Nr 217, poz. 2125, 22004 r.
Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362, z 2006 r. Nr 170, poz.1217 oraz z 2007 r. Nr 166, poz. 1172.
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1.

5.

4) inne dane statystyczne w zakresie systemu ochrony zdrowa zbierane na podstawie przepisow
ustawy lub przepiséw odrebnych.

Dane zawarte w systemie, o ktérym mowa w ust. 1, sa danymi jawnymi, powszechnie dostgpnymi
w systemie teleinformatycznym, chyba Ze ich jawno$¢ jest wylaczona badZ ograniczona na
podstawie przepisow o ochronie informacji niejawnych lub o ochronie innych tajemnic ustawowo
chronionych.

Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest jednostka podlegla ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 25.

System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w ktorym
sa gromadzone, przetwarzane, analizowane i udostgpniane dane:

1)  ustugodawcow;
2)  platnikdow, o ktérych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a;

3)  podmiotow sprawujacych nadzor i kontrolg nad dziatalnoscia ustugodawcow i platnikow,
o ktérych mowa w art. 2 pkt 11 lit. a.

W systemie, o ktorym mowa w ust. 1, sa przetwarzane dane ustugodawcow zawierajace:
1) nazwe lub firme;
2) adres siedziby;

3) w odniesieniu do zaktadow opieki zdrowotnej - dane dotyczace wyposazenia w wyroby
medyczne o szczegdlnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych populacji w
zakresie diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia przebiegu choroéb oraz
kompensowania urazéw lub uposledzen, o ktorych mowa w art. 12 ust. 9 pkt 2 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej, pozyskiwane z Krajowego Rejestru
Zaktadow Opieki Zdrowotne;;

4) inne istotne dla bezpieczenstwa zdrowotnego dane i informacje dotyczace szczegodlnych
uprawnien lub obowiazkéw podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, wynikajacych z
przepiséw odrebnych.

W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, system, o ktérym mowa w ust. 1,
przetwarza w szczegolnosci dane dotyczace:

1) nazwy lub firmy platnika;
2) adresu siedziby;
3) zakresu prowadzonej dziatalnosci.

W zakresie danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, system, o ktérym mowa w ust. 1,
przetwarza w szczegolnosci dane dotyczace:

1) nazwy i siedziby podmiotu_sprawujacego nadzor lub kontrolg;
2) zakresu sprawowanego nadzoru lub kontroli.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna
funkcjonalno$¢ Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz warunki organizacyjno —
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techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania danych gromadzonych i przetwarzanych
w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do
systemu w formie elektronicznej oraz umozliwienia powszechnej dostgpnosci danych
zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

Administratorem systemu, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 2 lit. c, jest jednostka podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia.

Art. 26.

System Wspomagania Ratownictwa Medycznego, jest systemem teleinformatycznym,
ktérego zadaniem jest:

1) gromadzenie i udost¢pnianie danych z rejestru, o ktorym mowa w art. 17 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

2) gromadzenie i udostgpnianie danych z ewidencji, o ktorej mowa w art. 23 ust. 1 ustawy
z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) gromadzenie, udostepnianie oraz biezaca aktualizacja w czasie rzeczywistym informacji
o mozliwo$ciach organizacyjnych szpitali, w ktérych dziataja jednostki organizacyjne
szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania §wiadczen zdrowotnych niezbednych
dla ratownictwa medycznego oraz szpitalne oddzialy ratunkowe.

2. W ramach systemu, o ktérym mowa w ust. 1, prowadzi si¢:

1) ewidencje jednostek systemu, o ktorym mowa w art. 23 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006
r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

2) rejestr jednostek wspotpracujacych z systemem, o ktorym mowa w art. 17 ustawy z dnia
8 wrzesénia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) ewidencj¢ podmiotow prowadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej pomocy;
4) ewidencjg zdarzen i medycznych czynnosci ratunkowych;

5) rejestr ratownikow medycznych;

6) baze danych zasobow ratownictwa medycznego.

3. Organami administracji rzadowej wilasciwymi w zakresie wykonywania zadan systemu, o
ktorym mowa w ust. 1, sa:

1) minister wlasciwy do spraw zdrowia;
2) wojewoda.

4. Wojewoda prowadzi rejestry i ewidencje, o ktorych mowa w ust. 2, dla podmiotow majacych
siedzibg na terenie wojewodztwa.

5. Administratorem danych, przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1, jest
odpowiednio do wykonywanych zadan wojewoda lub minister wtasciwy do spraw zdrowia.

6. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno§¢ Systemu
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Wspomagania Ratownictwa Medycznego, warunki organizacyjno — techniczne gromadzenia i
udostepniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci
zakresu 1 rodzaju danych, a takze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami i
sposobem stwierdzania zgodno$ci oprogramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

Art. 27.
1. System Monitorowania Zagrozen jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest:

1) poprawa efektywnos$ci dzialan w zakresie zapobiegania skutkom niepozadanych zdarzen
majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi;

2) umozliwienie ustugodawcom i innym podmiotom zobowigzanym do sktadania informacji i
zgloszen o zagrozeniach do rejestrow, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1-4, w formie
dokumentu elektronicznego.

2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane gromadzone i przetwarzane przez:

1) podmioty prowadzace rejestry zachorowan na choroby zakazne i dodatnich wynikow
badan laboratoryjnych, prowadzonego na podstawie art. 23 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384 z pozn. zm.'?);

2) podmioty prowadzace rejestry niepozadanych odczynoéw poszczepiennych, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i
zakazeniach;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych prowadzacego Rejestr Incydentow Medycznych, o ktorym mowa w art. 61
ust. 2 ustawy z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2004 r. Nr 93,
poz. 896, z 2005 r. Nr 64, poz. 565 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238);

4) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobodjczych prowadzacego Centralng Ewidencje zglaszanych niepozadanych dziatan
produktow leczniczych dopuszczonych do obrotu, o ktorej mowa w art. 6 ust. 1 pkt. 1 lit.
e ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Meclig;cznych 1 Produktow Biobodjczych ( Dz. U. z 2001 r. Nr 126, poz.1379, z po6zn.
zm. ”');

5) pracownikow medycznych wskazanych w art.19- 21 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 1. o
chorobach zakaznych i zakazeniach oraz art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty w zwiazku z art. 121 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrze$nia
2001 r. - Prawo farmaceutyczne.

3. W ramach systemu, o ktorym mowa w ust. 1, dziala resortowy system wczesnego ostrzegania,
umozliwiajacy uprawnionym na podstawie odrgbnych przepiséw podmiotom umieszczanie

14) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r. Nr 88, poz. 554 i Nr
121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r. Nr 100, poz. 1080, z 2003 r. Nr 217, poz. 2125, z
2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 oraz z 2007 r. Nr 166, poz. 1172.

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93, poz. 896, z 2006
r. Nr 170, poz. 1217 oraz z 2007 r. Nr 75, poz. 492.
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oraz odbidr informacji o zagrozeniach i niepozadanych zdarzeniach stanowiacych zagrozenie
dla zdrowia lub zycia.

. Dane do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, sg przekazywane przez podmioty, okreslone w ust.
2.

. Podmiot przekazujacy dane do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, kazdorazowo okre$la status
informacji przekazanej do systemu, podmioty uprawnione do dostgpu do informacji,
uwzgledniajac warunki przekazania i udostgpniania danych okreslone w przepisach
wskazanych w ust. 2.

. Administratorem danych okreslonych w ust. 2:
1) pkt 112 -jest Gtowny Inspektor Sanitarny;

2) pkt3 -5 -jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu
Monitorowania Zagrozen, warunki organizacyjno — techniczne gromadzenia i1 udostgpniania
danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i
rodzaju danych, a takze zachowanie zgodnos$ci z minimalnymi wymaganiami i sposobem
stwierdzania zgodno$ci oprogramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne, oraz
koniecznos$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.

Art. 28.

. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej, jest systemem
teleinformatycznym, w ktérym przetwarzane sa zbiorcze dane i1 informacje, o ktérych mowa w
art. 20 1 22 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych przekazywane przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz
zbiorcze dane uzyskane na podstawie art. 11 ust. 2 pkt 1.

. Dane gromadzone w systemie, o ktorym mowa w ust. 1, sa jawne.

. Administratorem systemu i administratorem danych, o ktorym mowa w ust. 1, jest minister
wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 29.

1. System Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Zaktadow
Opieki Zdrowotnej, jest systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest:

1) gromadzenie i przetwarzanie danych o kosztach leczenia;

2) gromadzenie i przetwarzanie danych o sytuacji ekonomiczno — finansowej zaktadow
opieki zdrowotnej utworzonych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 1-
3b i art. 8a ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, sa gromadzone w zakresie okreslonym w przepisach
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3.

wydanych na podstawie art. 65 ust. 6 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotne;j.

3. Administratorem systemu i administratorem danych gromadzonych w systemie, o ktorym
mowa w ust. 1, jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
warunki organizacyjno — techniczne oraz struktur¢ dokumentow elektronicznych,
umozliwiajacych przekazywanie raportow, zawierajacych dane, o ktorych mowa w ust. 1,
droga elektroniczng oraz minimalna funkcjonalno$¢ systemu, majac na uwadze art. 65
ust.6 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;.

Art. 30.

1.  Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi stuzy
przetwarzaniu danych zwiazanych z obrotem produktami leczniczymi.

2. W systemie, o ktérym mowa w ust. 1, s przetwarzane dane i informacje:

1) okreslone w przepisach wydanych na podstawie 78 ust. 3 1 art. 95 ust. 4 pkt 8 ustawy z
dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne;

2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi - gromadzone i przetwarzane w SIM.

3. Administratorem systemu, o ktéorym mowa w ust. 1, jest Prezes Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Art. 31.

System  Monitorowania  Ksztalcenia ~ Pracownikbw  Medycznych  jest  systemem
teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwalajacych na okreslenie zapotrzebowania na miejsca
szkoleniowe w okreslonych dziedzinach medycyny;

2) monitorowanie ksztalcenia podyplomowego pracownikéw medycznych;
3) monitorowanie przebiegu ksztalcenia specjalizacyjnego pracownikéw medycznych;
4) wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztalcenia pracownikéw medycznych.

System, o ktorym mowa w ust. 1, gromadzi i przetwarza dane okre$lone w przepisach wydanych
na podstawie:

1)  art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej;

2) art. 9 ust. 3 1 art. 10e ust. 3 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i
potoznej;

3)  art. 15 ust. 5 oraz art. 16 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty;

4)  art. 30c ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;j.

Administratorem systemu, o ktérym mowa w ust. 1, jest Centrum Medycznego Ksztalcenia
Podyplomowego.
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Art. 32.

Minister wilasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
informatyzacji, okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systeméw, o ktorych mowa w art. 23, 27, 29 -
31, minimalng funkcjonalno$¢ systemu, oraz zakres komunikacji migdzy elementami struktury
systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow elektronicznych, formatéw danych oraz
protokotdw komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a, ustawy z
dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne oraz
wymagania standaryzujace w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci i rozwoju systemdéw, majac na
uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i1 rodzaju danych gromadzonych i przetwarzanych w
systemach, ktora umozliwi ich scalanie, a takze zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci
podmiotow realizujacych zadania publiczne.

Rozdzial 6
Zasady przekazywania danych do systemu informacji i1 ich udostgpniania
Art. 33.

1. Podmioty prowadzace zbiory danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, sa obowiazane do
przekazywania i udostgpniania zgromadzonych danych na zasadach okreslonych ustawa lub
przepisami odrgbnymi.

2. Podmioty prowadzace bazy danych sa uprawnione do przetwarzania zgromadzonych danych w
zakresie niezb¢dnym do realizacji wykonywanych przez nie zadan okreslonych ustawa lub
przepisami odrgbnymi.

3. Podmioty obowigzane na podstawie przepisow ustawy lub przepisow odrebnych do
przekazywania danych do systemu informacji, przekazuja i1 aktualizuja dane w formie
elektronicznej.

4. Podmioty prowadzace bazy danych sa obowiazane do sprawdzenia kompletnosci, poprawnosci i
zgodnosci ze stanem faktycznym gromadzonych i udostgpnianych danych.

Art. 34.

1. Bazy danych lub ich czg$ci prowadzone przez podmioty obowiazane na podstawie ustawy lub
odrgbnych przepisow do przekazywania lub udostgpniania systemowi informacji danych sa
bazami danych udostgpnianymi publicznie w rozumieniu art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
ochronie baz danych, ktory stosuje si¢ odpowiednio.

2. Producent bazy danych, w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie
baz danych, umozliwia pobieranie lub wtérne wykorzystanie danych z bazy danych udostgpnione;j
publicznie podmiotom uprawnionym na podstawie przepisow ustawy lub odrgbnych przepisow.

Art. 35.

1. Uslugobiorca ma prawo do bezptatnego dostgpu do dotyczacych go danych o udzielonych i
planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej zarejestrowanych w SIM.
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Administrator danych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3, jest obowiazany na wniosek ustugobiorcy
przekaza¢ raport z udostgpnienia danych zarejestrowanych w SIM.

Raport, o ktorym mowa w ust. 2, jest udostgpniany nieodptatnie w formie dokumentu
elektronicznego.

Uslugobiorca moze raz w roku wystapi¢ do administratora danych, o ktéorym mowa w ust. 2, z
pisemnym wnioskiem o przekazanie raportu z udost¢pnienia danych zarejestrowanych w SIM.

Raport, o ktorym mowa w ust. 4, jest przekazywany odplatnie na koszt uslugobiorcy.

Koszty przekazania raportu, o ktorym mowa w ust. 4, nie moga przekroczy¢ kosztow jego
wydruku 1 przesytki.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okre$li w drodze rozporzadzenia wzor wniosku o
przekazanie raportu z udostgpnienia danych, majac na uwadze konieczno$¢ ochrony zawartych w
raporcie danych przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.

Art. 36.

Jednostkowe dane medyczne sa udostgpniane z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub
z systemu informacji za zgoda ustugobiorcy, z zastrzezeniem ust. 2 .

Jednostkowe dane medyczne moga by¢ udostgpniane z systemow, o ktorych mowa w ust. 1, w
przypadkach, gdy przepisy ustawy lub przepisy odrgbne tak stanowia lub w przypadku, gdy
wystapia szczego6lne okoliczno$ci, gdy nieudostgpnienie tych danych moze narazi¢
ustugobiorcg lub inne osoby na utratg zdrowia lub zycia albo jest zwiazane z konieczno$cia
zapewnienia ciaglosci udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej.

W przypadku udostgpniania ustugodawcy jednostkowych danych medycznych ustugobiorcy, o
zakresie udostgpnienia decyduje ustugobiorca poprzez autoryzacje wykonania lub zgloszenie
woli skorzystania ze §wiadczenia opieki zdrowotnej, z zastrzezeniem ust. 4.

W razie braku mozliwo$ci autoryzacji wykonania lub woli skorzystania ze swiadczenia opieki
zdrowotnej przez ustugobiorcg, gdy wystepuje konieczno$¢ udzielenia $§wiadczenia opieki
zdrowotnej ustugodawca moze dokona¢ autoryzacji poprzez wprowadzenie do systemu
teleinformatycznego danych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1 lit. a, g, j 1 k, na podstawie
dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu tozsamosci ustugobiorcy.

Uslugobiorca moze zastrzec brak dostgpu do danych zgromadzonych w module statystyczno —
rozliczeniowym, o ktorym mowa w art. 14 ust.1 pkt 2, w cze$ci dotyczacej danych, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 3 pkt 1 lit. a-b, g-1.

Zastrzezenie, o ktorym mowa w ust. 5, jest nieskuteczne wobec ptatnika, o ktorym mowa w art.
2 pkt 11 lit.a, o ile udostgpnienie danych zwiazane jest z wykonywaniem przez niego zadan
okreslonych w art. 13 ust. 1 pkt 1-7 1 9 oraz ust. 4.

Art. 37.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia utworzy portal edukacyjno — informacyjny, ktorego celem
jest w szczegolnosci:
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1) zwigkszenie dostgpnosci ustugobiorcow do informacji z zakresu ochrony zdrowia oraz
elektronicznego dostgpu do danych o wudzielonych i1 planowanych $§wiadczeniach
zdrowotnych;

2) umozliwienie komunikacji oraz elektronicznej wymiany informacji pomigdzy
uslugobiorcami a podmiotami sprawujacymi nadzér i1 kontrole nad funkcjonowaniem
systemu ochrony zdrowia;

3) zapewnienie ustugodawcom i pracownikom medycznym dostgpu do biezacych informacji
zwiazanych z elektronicznym przekazywaniem i gromadzeniem danych z zakresu ochrony
zdrowia;

4) upowszechnianie wiedzy na temat funkcjonowania systeméw informatycznych w ochronie
zdrowia oraz telemedycyny.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczegolnosci:
1) statystyki, raporty i analizy dotyczace stanu oraz rozwoju systemu informacji;
2) bazy danych szkolen dla kadry medycznej oraz zarzadczej, w tym szkolen elektronicznych;
3) informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i systemu informacji .

3. Administratorem portalu jest jednostka podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Rozdziat 7
Nadzor 1 kontrola nad systemem informacji i bazami danych
Art. 38.

Podmioty prowadzace bazy danych w zakresie ochrony zdrowia sa obowigzane do stworzenia
warunkow organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych, a w
szczegblnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub
pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.

Art. 39.

1. Ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotoéw prowadzacych bazy danych
w zakresie ochrony zdrowia przystuguje prawo :

1) przeprowadzania kontroli, pod wzgledem zgodnosci z prawem, celowosci 1
prawidlowosci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz
przekazywania danych w nich zawartych do systemu informac;ji;

2) wydawania =zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzonych

nieprawidtowosci;

3) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci.

2. W przypadku, gdy czynno$ci podejmowane w trakcie kontroli zwiazane bgda z dostgpem do

jednostkowych danych medycznych lub dokumentacji medycznej, moga by¢ realizowane
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wylacznie przez osob¢ wykonujaca zawod medyczny, wlasciwy ze wzgledu na rodzaj i zakres
kontrolowanych czynnosci.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie jednorazowej kontroli
podmiotow, o ktoérych mowa w ust. 1, jednostkom badawczo-rozwojowym, innym jednostkom
organizacyjnym podleglym lub nadzorowanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
oraz specjalistom z poszczegolnych dziedzin medycyny - za ich zgoda.

Osoba przeprowadzajaca kontrolg przedstawia poczynione spostrzezenia podmiotowi, o
ktorym mowa w ust. 1, a opinie i wnioski — ministrowi wltasciwemu do spraw zdrowia.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, sposob zlecania
kontroli, jej organizacje i sposob finansowania, tryb postgpowania przy wykonywaniu
czynnosci kontrolnych oraz sposob i warunki wynagradzania za te czynnos$ci, majac na
uwadze zakres przeprowadzanej kontroli i konieczno$¢ ochrony informacji pozyskanych w
trakcie kontroli przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Art. 40.

Systemem informacji w imieniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia administruje jednostka
podlegla ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia..

. Do zadan jednostki, o ktorej mowa w ust. 1, jako administratora systemu nalezy:

1) sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem 1 bezpieczenstwem baz danych
gromadzonych w systemie informacji;

2) dbanie o rozwd¢j systemu informacji zgodnie z Planem Informatyzacji Panstwa, o
ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne;

3)  prowadzenie stalego audytu rejestrow medycznych w ochronie zdrowia i systemow
teleinformatycznych obstugujacych te rejestry.

Art. 41.

. W celu zapewnienia spdjnego dzialania systemow teleinformatycznych dziatajacych w ramach
systemu informacji oraz prawidtowosci i kompletnosci przekazywanych do systemu danych,
minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadza kontrol¢ podmiotow prowadzacych bazy
danych w zakresie ochrony zdrowia.

. Do kontroli, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 25 — 35 ustawy z
dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdéw realizujacych zadania
publiczne.

Rozdziat 8
Przepisy karne

Art. 42.
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1. Kto wbrew obowiazkowi wynikajacemu z przepisOw ustawy lub przepiséw odrgbnych nie
prowadzi baz danych w zakresie ochrony zdrowia albo, bedac obowiazanym do przekazywania
danych do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, nie przekazuje tych danych, albo przekazuje dane
niezgodne ze stanem faktycznym lub stanem prawnym,

podlega karze grzywny.

2. Orzekanie w sprawach o czyny, o ktorych mowa w ust. 1, nastgpuje w trybie przepisow Kodeksu
postgpowania w sprawach o wykroczenia.

Art. 43.

Kto ujawnia dane osobowe lub jednostkowe dane medyczne lub wykorzystuje udostgpnione dane
niezgodnie z przeznaczeniem,

podlega karze pozbawienia wolnos$ci do lat 3.

Art. 44.

Kto, w celu osiagnigcia korzysci majatkowej lub osobistej, wykorzystuje niezgodnie z
przeznaczeniem, dane osobowe lub jednostkowe dane medyczne, z ktorymi zapoznat si¢ w zwiazku z
wykonywaniem czynnosci bedacej uprawnieniem albo obowiazkiem tej osoby wynikajacym ze
stosunku prawnego taczacego ta osobg z podmiotem, w ktérym jest zatrudniona, lub z przepiséw
prawa,

podlega karze pozbawienia wolno$ci od 3 miesigcy do lat 5.
Rozdzial 9
Zmiany w przepisach obowiazujacych
Art. 45.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ( Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz.
851, z pozn. zm.'"?) w art. 30 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,» 4. W razie stwierdzenia uchybien, o ktorych mowa w ust. 1, w stosunku do zaktadow
opieki zdrowotnej, indywidualnych, specjalistycznych czy grupowych praktyk
lekarskich lub praktyk pielegniarek i potoznych, panstwowy inspektor sanitarny jest
obowiazany powiadomi¢ o stwierdzonych uchybieniach wtasciwy organ rejestrowy.
Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 46.
W ustawie z dnia 17 maja 1989 r. o izbach lekarskich w art. 35 dodaje si¢ ust. 5 1 6 w brzmieniu:

»J. Naczelna Rada Lekarska udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o
ktéorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...) dane objete rejestrem, o ktorym mowa w ust. 1 pkt. 15.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz.
1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1238.
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6. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1 pkt. 15, prowadzony jest w formie elektronicznej.”.

Art. 47.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potozonych wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w art. 11h po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
» 2a. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, sa prowadzone w formie elektronicznej.”;
2) po art. 11i dodaje sig art. 11j w brzmieniu:

»Art. 11j. Naczelna Rada Pielggniarek 1 Poloznych udostepnia systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...) dane objgte Centralnym
Rejestrem Pielggniarek i Poloznych i rejestrem o ktorym mowa w art. 111..”.

Art. 48.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich w art. 8 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a14b w
brzmieniu:

yAa. Okregowa izba aptekarska za posrednictwem Naczelnej Izby Aptekarskiej
udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w
przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane objg¢te rejestrem farmaceutow.

4b. Rejestr farmaceutéw jest prowadzony w formie elektronicznej.”.

Art. 49.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) art. 12 otrzymuje brzmienie:
LwArt. 12. 1. Zaktad opieki zdrowotnej moze rozpoczaé dziatalnos$¢ po uzyskaniu wpisu
do Krajowego Rejestru Zaktadow Opieki Zdrowotnej, zwanego dalej ,,rejestrem".

2. Rejestr prowadzony jest w systemie teleinformatycznym przez wojewodow i ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Zaklady opieki zdrowotnej majace siedzibg na obszarze wojewddztwa wpisywane sa
do rejestru przez wojewodg, z zastrzezeniem ust. 4.

4. Zaklady opieki zdrowotnej, utworzone przez organy i osoby prawne, o ktérych mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 1, 3a i 3b, wpisywane sa do rejestru przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, z wyjatkiem zaktadow utworzonych w celu okres§lonym w art. 8 ust. 4,
ktérych wpisu do rejestru dokonuje wojewoda.
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5. Zaktad opieki zdrowotnej, ktorego jednostki lub komorki organizacyjne zlokalizowane
sa na obszarze wigcej niz jednego wojewodztwa, wpisywany jest do rejestru przez
wojewode¢ wlasciwego dla siedziby zaktadu.

6. Wojewoda, o ktéorym mowa w ust. 5, zawiadamia wojewodg wlasciwego ze wzgledu
na lokalizacj¢ jednostek organizacyjnych zaktadu opieki zdrowotnej, o dokonanym
wpisie oraz o wszystkich zmianach w rejestrze odnoszacych si¢ do jednostek lub
komorek organizacyjnych zaktadu, ktére prowadza dzialalno$¢ na obszarze tego
wojewodztwa.

7. Zadaniem organdéw prowadzacych rejestr jest w szczegolnosci:

1) dokonywanie wpiséw do rejestru, wpisow zmian do rejestru, wydawanie odmow
wpisu do rejestru oraz dokonywanie skreslen z rejestru;

2) gromadzenie 1 udostgpnianie danych rejestrowych;

3) gromadzenie, aktualizowanie, prowadzenie i udost¢pnianie zbioru informacji
dodatkowych dotyczacych zaktadow opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 8.

8. Rejestr obejmuje, w szczegolnosci nastgpujace dane dotyczace zakladu opieki
zdrowotne;j:

1) nazwe albo firme zaktadu opieki zdrowotne;j;
2) adres i siedzibg zaktadu opieki zdrowotnej;

3)dane kontaktowe zakladu opieki zdrowotnej, w tym numer telefonu, nr faksu oraz
adres poczty elektronicznej lub witryny internetowe;j, jezeli zaktad takie posiada;

4) dane podmiotu, ktory utworzyt zaktad opieki zdrowotnej;

5) zakres i rodzaje udzielanych w zaktadzie opieki zdrowotnej $wiadczen zdrowotnych;
6) date wpisu zaktadu opieki zdrowotnej do rejestru;

7)date i przyczyny wykreslenia zaktadu opieki zdrowotnej z rejestru;

8) date rozpoczgcia dziatalnosci przez zaktad opieki zdrowotnej;

9) datg zakonczenia dzialalnos$ci przez zaktad opieki zdrowotne;j;

10) dane kierownika zaktadu opieki zdrowotnej;

11) dane dotyczace certyfikacji lub akredytacji zaktadu opieki zdrowotnej;

12) dane dotyczace struktury organizacyjnej zaktadu opieki zdrowotne;.

9. Organy prowadzace rejestr zamieszczaja w rejestrze informacje dodatkowe dotyczace
zaktadow opieki zdrowotnej, a w szczegolnosci:

1) informacje o posiadaniu przez zaklad lub jego jednostke organizacyjna statusu
szpitala, w ktérym dzialaja jednostki organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej niezbgdnych dla ratownictwa medycznego, o
ktérych mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166,
poz. 1172 oraz z 2008 r. Nr 17, poz. 101);

2) informacje dotyczace wyposazenia zaktadu opieki zdrowotnej w wyroby medyczne, o
szczegodlnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych w zakresie
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diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia przebiegu choréb oraz
kompensowania urazéw lub uposledzen;

3) informacje o uchybieniach w dzialalnosci zakladéw opieki zdrowotnej, stwierdzone
przez podmioty uprawnione do kontroli i nadzoru na podstawie odrgbnych przepiséw,
mogacych mie¢ wptyw na stan zdrowia lub zycie ludzi;

4) informacje o wyznaczeniu zakladowi opieki zdrowotnej terminu do usunigcia
uchybien w przypadkach, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1;

5) dane i informacje uzyskiwane w wyniku monitorowania zakladu opieki zdrowotnej w
zakresie okreslonych wskaznikéw jakosciowych, okreslanych przez jednostke podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie monitorowania jakos$ci;

6) informacje o czasowym zaprzestaniu dzialalnosci catkowicie lub w zakresie
niektorych jednostek lub komorek organizacyjnych szpitala, wynikajace z decyzji
wydanych na podstawie art. 65a.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
wyrobow medycznych, podlegajacych ewidencjonowaniu ze wzgledu na szczego6lne
znaczenie dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych, sposob ich ewidencjonowania
oraz sposob pozyskiwania i zamieszczania informacji o tych wyrobach medycznych w
Krajowym Rejestrze Zaktadow Opieki Zdrowotnej majac na uwadze sposob
prowadzenia rejestru.”;

2) art.17 otrzymuje brzmienie:

»Art. 17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor rejestru, wzor
wniosku o wpis do rejestru oraz warunki organizacyjno — techniczne dokonywania wpisow do
rejestru, a takze zakres 1 warunki organizacyjno — techniczne zamieszczania w rejestrze informacji
dodatkowych, o ktorych mowa w art. 12 ust. 8, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia spdjnosci
dziatania systemow teleinformatycznych uzywanych do realizacji zadan publicznych okreslonych
przepisami ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 12, poz.65 i Nr 73, poz.501 oraz z 2008 r. Nr
127, poz. 817).”;

3) art. 62 uchyla sig;
4) w art. 65 dodaje sig ust. 51 6 w brzmieniu:

,» 5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w celu monitorowania sytuacji ekonomiczno
- finansowej zaktadow opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 i art. 8a, oraz
monitorowania kosztow leczenia, rozumianych jako warto§ciowe zestawienie zasobow
zuzywanych podczas wykonania procedury medycznej lub udzielania $wiadczenia
zdrowotnego z podziatem na zuzyte materialy i czas pracy osoéb wykonujacych zawod
medyczny, bioracych udziat w wytworzeniu danej procedury medycznej lub
$wiadczenia zdrowotnego, prowadzonego w tych zaktadach, moze gromadzi¢ i
przetwarza¢ dane finansowe tych zaktadow.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob sporzadzania raportow o sytuacji ekonomiczno — finansowej zaktadu opieki
zdrowotnej i kosztach leczenia prowadzonego przez publiczne zaklady opieki
zdrowotnej,
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2) wzdr raportu o sytuacji ekonomiczno — finansowej zaktadu opieki zdrowotne;,

3) wzor zestawienia wartosciowego 1 ilosciowego zasobow zuzytych przy wykonaniu
procedury medycznej lub udzielaniu $wiadczenia zdrowotnego oraz zasady sposob ich
przekazywania do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w
przepisach ustawy z dnia ......... 2007 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U.Nr.....,poz. ..... )

- majac na uwadze rodzaj prowadzonej przez zaklad opieki zdrowotnej dziatalno$ci
oraz wymogi przepisow o rachunkowosci.”.

Art. 50.
W ustawie z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i potoznej art. 25d otrzymuje brzmienie:

,» Art. 25d. 1. Rejestr indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk,
grupowych praktyk pielggniarek 1 potoznych jest prowadzony w systemie
ewidencyjno- informatycznym.

2. Okrggowe rady pielggniarek i potoznych za posrednictwem Naczelnej Rady
Pielegniarek 1 Potoznych udostgpniaja systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane objete wpisem do
rejestru indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk,
grupowych praktyk pielgegniarek i potoznych.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady
Pielggniarek 1 Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzor rejestru,

2)  szczegotowy tryb postgpowania w sprawie dokonywania wpisow do
rejestrow indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych
praktyk, grupowych praktyk pielegniarek i potoznych,

3)  wzory wnioskéw o wpis do rejestrow,

4)  wzory zaswiadczen o wpisie do rejestrow oraz sposob prowadzenia
rejestrow

- majac na uwadze dane, jakie powinny zawiera¢ wnioski i zaswiadczenia
oraz zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych gromadzonych
w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1, ktéora umozliwi ich scalanie z
rejestrem, o ktorym mowa w art. 11 h ustawy z dnia z dnia 19 kwietnia
1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potozonych (Dz. U. Nr 41, poz. 178,
z pozn. zm.'”).”.

Art.51.

' Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1996 r Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z 2004 r. Nr 92,
poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.
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W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty wprowadza si¢ nastgpujace
zmiany:

1) w art. 45a ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

»l. Lekarz jest obowiazany zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego na rynek i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktéw Biobojczych, dzialanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgloszenia dziatania
niepozadanego produktu leczniczego, okreslonym w odrgbnych przepisach, skladanym w formie
pisemne;j lub elektroniczne;j.”;

2) w art. 50b po ust. 6 dodaje si¢ st. 6a w brzmieniu:

,»0a. Okregowe rady lekarskie za posrednictwem Naczelnej Rady Lekarskiej udostepniaja systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane objete wpisem do rejestru praktyk
lekarskich.”.

Art. 52.
W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej w art. 8 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostgpnia systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), liste, o ktérej mowa w ust. 1.”.

Art. 53.
W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 28 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Prezes Urzedu udostgpnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie zdrowia, o
ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...) na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy.”;

2) art. 83 otrzymuje brzmienie:
,» Art. 83. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni
produktéw leczniczych weterynaryjnych Glowny Lekarz Weterynarii,
prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutyczne;.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 76 ust. 1
pkt 1—6 1 8 1 jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie wymaga
wprowadzenia stosownych zmian w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny udostgpnia dane objete wpisem do
rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia,
o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ........ 2007 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.
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5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia,
sposob oraz zasady prowadzenia Rejestru Zezwolen na Prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej, w formie elektronicznej majac na uwadze
zapewnienie spojnosci dziatania systemow teleinformatycznych uzywanych
do realizacji zadan publicznych, a takze zachowanie zgodnosci z
minimalnymi  wymaganiami 1  sposobem  stwierdzania  zgodnosci
oprogramowania, okres§lonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne.";

3) art. 107 otrzymuje brzmienie:
,» Art. 107. 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen
na prowadzenie aptek ogolnodostepnych, punktow aptecznych
oraz rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych i
zaktadowych.

2. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogoélnodostepnych, punktow
aptecznych zawiera dane okreslone w art. 102 pkt 1-6 oraz imig i
nazwisko kierownika apteki.

3. Rejestr udzielonych zgdéd na prowadzenie aptek szpitalnych 1
zakladowych zawiera nazwe zakladu opieki zdrowotnej, adres apteki,
zakres dzialalno$ci apteki oraz imig i nazwisko jej kierownika.

4. Zmiana zezwolenia, jego cofnigcie lub wygasnigcie, a takze zmiana,
cofnigcie lub wygasniecie zgody, wymaga wprowadzenia stosownych
zmian w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1.

5. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzone sa w systemie
teleinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na
Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz
Rejestr Udzielonych Zgdéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i
Zaktadowych.

6. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 5, w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia ........ 2007 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia jest Glowny Inspektor Farmaceutyczny.

7. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do
Krajowego Rejestru Zezwolen systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) opis systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. §,
zawierajacy minimalna funkcjonalno$¢ systemu, oraz zakres
komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym
zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatéw
danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych, o
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ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 12,
poz.65 1 Nr 73, poz.501 oraz z 2008 r. Nr 127, poz. 817),

2) wymagania standaryzujace w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci

1 rozwoju systemow

- majac na uwadze zapewnienie jednorodno$ci zakresu i rodzaju danych
gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, ktéra umozliwi ich
scalanie w zbior centralny, o ktorym mowa w ust. 5, a takze zachowanie
zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami okre§lonymi na podstawie
przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci
podmiotow realizujacych zadania publiczne.”.

Art. 54.
W ustawie z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych wprowadza sig¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 61 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:
,» 4. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 2, jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.”;
2) w art. 62 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

» 4. Incydent medyczny moze by¢ zglaszany w formie elektronicznej.”.

Art. 55.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych wprowadza sig nastgpujace zmiany:

1) wart. 23 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

» 8. Fundusz co miesiac przekazuje informacje, o ktéorych mowa w ust. 6, systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2007 r. o

ETR

systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”;
2) po art. 23 dodaje sig art. 23a w brzmieniu:
HATrt. 23a.

1.  Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i 22, prowadzacy listy oczekujacych na
udzielenie $wiadczenia jest obowiazany umozliwi¢ §wiadczeniobiorcom umawianie si¢
droga elektroniczna na wizyty wraz z mozliwo$cia monitorowania statusu na liscie
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia oraz powiadamiania o terminie udzielenia
$wiadczenia.

2. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i 22, przekazuje dane zawarte w listach
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia do systemu informacji w ochronie zdrowia, o
ktorym w przepisach ustawy z dnia .... 2007 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
informatyzacji, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos$¢ dla systemow
teleinformatycznych umozliwiajacych realizacje ustug, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, majac
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na uwadze konieczno$¢ zapewnienia §wiadczeniobiorcom nieograniczonego dostgpu do
danych zawartych w listach oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, z jednoczesnym
obowiazkiem zapewnienia ochrony danych osobowych $wiadczeniobiorcéw przed
nieuprawnionym  dostgpem 1  ujawnieniem  oraz  integralnosci  systemoOw
teleinformatycznych umozliwiajacej weryfikacj¢ list oczekujacych na wudzielenie
$wiadczenia w oparciu o dane zgromadzone w systemie informacji w ochronie zdrowia.”;

3) po art. 191 dodaje si¢ art. 191a w brzmieniu:

,» Art. 191a. Rozliczenia ze $§wiadczeniodawcami i aptekami Fundusz realizuje poprzez
System Rejestru Ustug Medycznych - ,, RUM- NFZ”, o ktérym mowa w przepisach
ustawy z dnia .... 2007 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”.

Rozdziat 10
Przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 56.

1. Podmioty prowadzace do dnia wej$cia w zycie ustawy rejestry medyczne bez podstawy prawnej, w
terminie 12 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie ustawy, sa obowiazane do zaprzestania prowadzenia
tych rejestrow oraz zniszczenia baz danych i no$nikéw informacji w sposob uniemozliwiajacy ich
wykorzystanie, o czym powiadamiaja pisemnie ministra wtasciwego do spraw zdrowia lub podmiot
przez niego upowazniony.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie nie dluzszym niz 6 — miesigcy od daty
powiadomienia o zaprzestaniu prowadzenia rejestru, przeprowadzi kontrolg prawidlowosci
wykonania czynnosci opisanych w ust. 1. Przepisy rozdziatu 7 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 57.

Do czasu wejscia w zycie przepisOw wydanych na podstawie art. 17 ustawy, o ktérej mowa w art. 49,
oraz w art. 25d ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 50, w brzmieniu nadanym przez niniejsza ustawe,
zachowuja moc przepisy wydane na podstawie art. 17 ustawy, o ktérej mowa w art. 49, oraz w art.
25d ust. 3 ustawy, o ktorej mowa w art. 50, nie dtuzej jednak niz do dnia 1 stycznia 2009 r.

Art. 58

1. Z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy rejestr zakladow opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w
art. 12 ustawy, o ktorej mowa w art. 49, staje si¢ Krajowym Rejestrem Zaktadow Opieki Zdrowotne;.

2. Do postgpowan wszczgtych na podstawie wnioskow o wpis zaktadu opieki zdrowotnej do rejestru
zaktadow opieki zdrowotnej lub o zmiang wpisu w rejestrze zakladow opieki zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 12 ustawy, o ktorej mowa w art. 49, i niezakonczonych przed dniem wejscia tej ustawy,
stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 59.
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Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 pkt 11 3, ust. 2, 4 1 5 oraz przepisy wydane na podstawie art. 14 ust. 6 w
zakresie w jakim dotycza modutow podstawowego i zlecen stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2012 .

Art. 60.
Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2009 r., z wyjatkiem:

1) art.7,art. 16 -18, art. 24, art. 25, art. 27 i art. 31, ktore wchodza w zycie z dniem 1
wrzesnia 2009 1. .;

2) art. 13 ust. 1 pkt 3,617, art. 29 i art. 30 , ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia
2010,

3) art. 8ust. 1 pkt1,3,416,art. 11 ust. 2, art. 12, art. 13 ust. 1 pkt 10 — 12, ktére wchodza
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 1.
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