BIURO LEGISLACYJNE/ Material porownawczy

Material poréwnawcezy

do ustawy z dnia 25 marca 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia

(druk nr 1156)

USTAWA z dnia 20 lipca 1950 r. O ZAWODZIE FELCZERA (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
531, Nr 210, poz. 2135, 22009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679)

Art. 1c.

1. Felczer, ktory uzyskat prawo wykonywania zawodu, podlega wpisowi do rejestru
prowadzonego przez Naczelna Radg Lekarska.

2. Naczelna Rada Lekarska okresli szczegoétowy tryb postgpowania w sprawach
przyznawania prawa wykonywania zawodu felczera i prowadzenia rejestru felczeréw.

<3. Naczelna Rada Lekarska udost¢pnia informacje zawarte w rejestrze felczerow,
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

USTAWA z dnia 14 marca 1985 r. O PANSTWOWEJ INSPEKCJI SANITARNEJ (Dz. U. z
2006 r. Nr 122, poz. 851, z pdzn. zm.)

Art. 30.

1. W przypadku stwierdzenia istotnych uchybien w dzialalnosci kontrolowanej jednostki,
mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia lub zycie ludzi, panstwowy inspektor sanitarny,
niezaleznie od przyshugujacych mu srodkow, o ktérych mowa w art. 27-28, zawiadamia o
stwierdzonych uchybieniach kierownictwo kontrolowanej jednostki lub jednostke albo
organ powotany do sprawowania nadzoru nad ta jednostka.

2. (uchylony).

3. Jednostka organizacyjna lub organ, do ktorego skierowano zawiadomienie, jest
obowiazany w terminie 30 dni od dnia otrzymania zawiadomienia, o ktorym mowa w ust.
1 1 2, powiadomi¢ o podjetych i wykonanych czynnos$ciach wtasciwego panstwowego
inspektora sanitarnego.

<4. W razie stwierdzenia uchybien, o ktérych mowa w ust. 1, w stosunku do
podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepisow o
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dzialalnoSci leczniczej, panstwowy inspektor sanitarny jest obowigzany powiadomié
o stwierdzonych uchybieniach wlasciwy organ rejestrowy. Przepis ust. 3 stosuje si¢
odpowiednio.>

USTAWA z dnia 19 kwietnia 1991 r. O SAMORZADZIE PIELEGNIAREK 1 POLOZNYCH
(Dz. U. Nr 41, poz. 178, z pdzn. zm.)

Art. 11h.
1. Okrggowa rada pielggniarek i potoznych prowadzi rejestr pielggniarek i rejestr potoznych.
2. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, zawieraja dane, o ktorych mowa w art. 11b pkt 1-25.
<2a. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone w postaci elektronicznej.>

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia rejestru pielggniarek i rejestru potoznych oraz sposoéb udostepniania danych
wpisanych do rejestru, kierujac si¢ koniecznoscia zapewnienia wiarygodno$ci oraz
ochrony danych.

Art. 111.

1. Okrggowa izba pielggniarek 1 potoznych prowadzi rejestr obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej wykonujacych na terenie tej izby czasowo i
okazjonalnie zawdd pielggniarki, potozne;j.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1) imi¢ (imiona) i nazwisko,
2) obywatelstwo (obywatelstwa),
3) miejsce i datg urodzenia,
4) nazwe¢ 1 numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

5) adres miejsca zamieszkania w panstwie, w ktérym na stale wykonuje zawdd
pielegniarki, potoznej,

6) adres pobytu pielegniarki, potoznej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

7) cechy identyfikacyjne zaswiadczenia wydanego przez odpowiednie wiadze lub
organizacje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, potwierdzajacego
wykonywanie zawodu pielegniarki, potoznej w tym panstwie,

8) cechy identyfikacyjne zaswiadczenia wydanego przez odpowiednie wiadze lub
organizacje panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub innego dokumentu
potwierdzajacego posiadanie jednego z dyploméw, s$wiadectw Ilub innych
dokumentow potwierdzajacych posiadanie formalnych kwalifikacji do wykonywania
zawodu pielegniarki, potozne;,

9) cechy identyfikacyjne polisy ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej
dotyczacej wykonywania zawodu pielggniarki, potoznej lub innego dokumentu
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potwierdzajacego indywidualne lub zbiorowe $rodki zabezpieczenia w zakresie
odpowiedzialno$ci zawodowej,

10) okres, o ile jego okreslenie jest mozliwe, miejsce 1 charakter zamierzonego
okazjonalnego i czasowego wykonywania zawodu.

3. Okregowa izba pielggniarek 1 potoznych moze zwroci¢ si¢ do odpowiedniej wtadzy lub
organizacji panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej, w ktorym pielggniarka, potozna
na stale wykonuje zawdd pielegniarki, potoznej o przedstawienie informacji
potwierdzajacych, ze pielggniarka lub potozna prowadzi dziatalno$¢ zgodnie z prawem,
wykonuje zawdd w sposob nalezyty, jak roOwniez, ze nie zostaly na nia nalozone kary
dyscyplinarne lub sankcje karne zwiazane z wykonywaniem zawodu.

4. Okregowa izba pielegniarek 1 potoznych, na wniosek odpowiedniej wiadzy lub
organizacji panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej, udostgpnia informacje pomocne
przy rozpatrywaniu skarg sktadanych przez $wiadczeniobiorcg na pielggniarki, potozne
czasowo i okazjonalnie wykonujace zawod. Swiadczeniobiorca, ktory ztozyt skarge, jest
informowany o sposobie rozpatrzenia skargi.

5. Wpis do rejestru okreslonego w ust. 1 oraz dokonywanie zmian w tym rejestrze jest
bezplatny i nie powoduje opodznien lub utrudnien w czasowym 1 okazjonalnym
wykonywaniu zawodu.

<Art.11j.

Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych udostgpnia systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane objete Centralnym Rejestrem
Pielegniarek i Poloznych i rejestrem, o ktérym mowa w art. 11i >

USTAWA z dnia 19 kwietnia 1991 r. O [IZBACH APTEKARSKICH (Dz. U. z 2008 r. Nr
136, poz. 856, oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679)

Art. 8.

1. Osoba, ktora uzyska prawo wykonywania zawodu farmaceuty, podlega wpisowi do
rejestru farmaceutéw prowadzonego przez wtasciwa okregowa rade aptekarska.

2. Rejestr farmaceutéw zawiera nastgpujace dane:

1) imi¢ i nazwisko, dat¢ 1 miejsce urodzenia, imiona rodzicow, obywatelstwo oraz
miejsce zamieszkania;

2) dane dotyczace wyksztalcenia, w tym:
a) numer dyplomu szkoty wyzszej,
b) nazwe ukonczonej szkoty wyzszej, jej siedzibg i wydziat,
c¢) rok ukonczenia studiow,

d) date 1 miejsce ukonczenia rocznej praktyki w aptece,
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e) rodzaj i stopien posiadanej specjalizacji, date jej uzyskania oraz nazwe jednostki
szkolacej,

f) rodzaj i dat¢ uzyskania stopnia i1 tytulu naukowego oraz nazwe jednostki
nadajacej ten stopien i tytul;

3) dane dotyczace prawa wykonywania zawodu, w tym:
a) numer prawa wykonywania zawodu,
b) numer uchwaty rady aptekarskiej przyznajacej prawo wykonywania zawodu,
c¢) informacjg o posiadaniu prawa wykonywania zawodu w innym panstwie,
d) informacje o ograniczeniach w wykonywaniu zawodu.

3. Farmaceuta ma obowiazek informowac¢ niezwlocznie okrggowa izbg aptekarska, o ktorej
mowa w ust. 1, o danych objetych rejestrem farmaceutow i kazdej zmianie tych danych.

[4. Okregowa izba aptekarska, za posrednictwem Naczelnej Izby Aptekarskiej, jest
zobowiqzana na zqdanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia przekazywac informacje
objete rejestrem farmaceutow.]

<4. Okre¢gowa rada aptekarska, za posSrednictwem Naczelnej Rady Aptekarskiej, jest
obowiazana na Zzadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia przekazywaé
informacje objete rejestrem farmaceutéw.>

<4a. Okregowa rada aptekarska za poSrednictwem Naczelnej Rady Aptekarskiej
udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z
dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz.
...), dane objete rejestrem farmaceutow.

4b. Rejestr farmaceutow jest prowadzony w postaci elektronicznej.>

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, sposob
prowadzenia rejestru farmaceutow, uwzgledniajac w szczegodlnosci tryb dokonywania
wpisOw 1 zmian w rejestrze oraz wykreslen z rejestru.

Art. 39.

1. Naczelna Rada Aptekarska kieruje dziatalnoscia samorzadu aptekarskiego w okresie
mig¢dzy Krajowymi Zjazdami Aptekarzy, a w szczegdlnosci:

1) realizuje uchwaty Krajowego Zjazdu Aptekarzy;

2) czuwa nad prawidtowa realizacja zadan samorzadu aptekarskiego;
3) koordynuje i nadzoruje dziatalno$¢ okregowych rad aptekarskich;
4) reprezentuje zawod aptekarza,

5) opracowuje ramowe regulaminy organizacji i trybu dziatania organéw okrggowych
izb aptekarskich, z wylaczeniem okrggowych sadoéw aptekarskich;

6) przedstawia do zatwierdzenia Krajowemu Zjazdowi Aptekarzy regulaminy wyborow
do organdéw samorzadu aptekarskiego oraz tryb odwolywania tych organow i ich
cztonkow;

7) okresla zasady podejmowania uchwat przez organy samorzadu aptekarskiego;

8) przedstawia do zatwierdzenia Krajowemu Zjazdowi Aptekarzy zasady gospodarki
finansowej samorzadu aptekarskiego;
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9) wybiera Prezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz Naczelnego Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowej, jesli ich mandat wygast w czasie kadencji;

10) rozpatruje odwotania od uchwal okregowych rad aptekarskich;

11) analizuje i opiniuje dziatalno$¢ w zakresie asortymentu, jako$ci, produkcji i
dystrybucji produktow leczniczych;

12) opiniuje projekty aktow normatywnych dotyczace farmacji;

13) negocjuje warunki pracy i ptacy pracownikéw aptek lub hurtowni;

14) uchwala budzet Naczelnej 1zby Aptekarskiej oraz rozpatruje sprawozdanie z jego
wykonania/. /<;>

<15) prowadzi Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej.>

2. Naczelna Rada Aptekarska uchyla uchwaty okrggowych rad aptekarskich sprzeczne z
prawem lub z uchwatami i regulaminami wydanymi na podstawie ustawy.

3. Naczelna Rada Aptekarska moze zwréci¢ sie do okregowej rady aptekarskiej o podjecie
uchwaty w okres§lonej sprawie nalezacej do zakresu dzialania rady. Uchwala rady
powinna by¢ podjeta w ciagu miesiaca od dnia dorgczenia wniosku Naczelnej Rady
Aptekarskiej.

4. Naczelna Rada Aptekarska wydaje Biuletyn Aptekarski oraz moze prowadzi¢ inna
dziatalno$¢ wydawnicza.

<Art. 39a.

1. Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej obejmuje dane
uzyskiwane od okregowych rad aptekarskich, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 i art.
8a ust 2.

2. Naczelna Rada Aptekarska jest obowigzana, na zadanie ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, przekazywa¢ informacje objete Centralnym Rejestrem
Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Sposob przekazywania danych przez okregowa rade¢ aptekarska do Centralnego
Rejestru  Farmaceutéw Rzeczypospolitej Polskiej okresla w formie uchwaly
Naczelna Rada Aptekarska.>

Art. 65.

1. Izby aptekarskie moga otrzymywac z budzetu panstwa dotacje na pokrycie kosztéw
CZynnosci:

1) stwierdzania prawa wykonywania zawodu 1 wydawania dokumentu "Prawo
wykonywania zawodu farmaceuty";

[2) prowadzenia rejestru farmaceutow;, |

<2) prowadzenia rejestru farmaceutow oraz Centralnego Rejestru Farmaceutow
Rzeczypospolitej Polskiej;>

3) prowadzenia spraw zwiazanych z odpowiedzialno$cia zawodowa, wykonywania
czynnosci rzecznikdw odpowiedzialnosci zawodowej;

4) wykonywania czynnosci sadu aptekarskiego.
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2. Srodki finansowe, o ktorych mowa w ust. 1, przeznaczone sa takze na pokrycie kosztow
czynno$ci samorzadu zawodowego w odniesieniu do obywateli panstw czlonkowskich
Unii Europejskie;j.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob naliczania
wysokosci dotacji, o ktorej mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczego6lnosci kryteria
naliczania wysokos$ci dotacji oraz tryb przekazywania dotacji.

USTAWA z dnia 5 grudnia 1996 r. O ZAWODACH LEKARZA I LEKARZA DENTYSTY
(Dz. U. 22008 r. Nr 136, poz. 857, z pdzn. zm.)

Art. 45a.

[1. Lekarz zobowiqzany jest zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek, a w przypadku trudnosci z ustaleniem podmiotu
odpowiedzialnego - Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, niepozqdane dziatanie produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje pisemnie na formularzu zgloszenia
dziatania niepozqdanego produktu leczniczego.]

<1. Lekarz jest obowiazany zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, dzialanie
niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgloszenia
dzialania niepozadanego produktu leczniczego skladanym pisemnie w postaci
papierowej lub elektronicznej.>

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla, w drodze rozporzadzenia, sposéb zglaszania
niepozadanego dziatania produktu leczniczego oraz wzor formularza, o ktdrym mowa w
ust. 2, uwzgledniajac w szczegolnosci termin 1 tryb dokonania zgtoszenia, a takze zakres
danych podlegajacych zgloszeniu, dotyczacych identyfikacji pacjenta i produktu
leczniczego, a takze opisu niepozadanego dziatania produktu leczniczego.

USTAWA 7z dnia 25 czerwca 1999 r. O SWIADCZENIACH PIENIEZNYCH Z
UBEZPIECZENIA SPOLECZNEGO W RAZIE CHOROBY I MACIERZYNSTWA (Dz. U.
22010 r. Nr 77, poz. 512 i Nr 225, poz. 1463)

Art. 56.

1. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych prowadzi rejestr lekarzy, lekarzy dentystow, felczerow
i starszych felczerow, ktorzy zglosili wniosek w sprawie upowaznienia ich do
wystawiania zaswiadczen lekarskich.

Objasnienie oznaczen: [] kursywa — tekst usuniety przez Sejm

<> druk pogrubiony — tekst wstawiony przez Sejm



-7 -

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:
1) numer identyfikacyjny;
2) numer prawa wykonywania zawodu;
3) imig i nazwisko;
4) nr PESEL;
5) NIP;
6) rodzaj i stopien specjalizacji;
7) miejsce wykonywania zawodu;
8) nazwe 1 siedzibg wlasciwej izby lekarskiej;
9) informacj¢ o wydanych drukach zaswiadczen lekarskich;
10) informacjg o cofnigciu upowaznienia, o ktorym mowa w art. 54.

3. Osoby wymienione w ust. 1 sa obowiazane podawa¢ informacje, o ktorych mowa w ust. 2
pkt 2-8, oraz o wszelkich zmianach w tym zakresie.

4. Numer identyfikacyjny wpisuje si¢ w zaswiadczeniu lekarskim.
5. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych:

[1) udostepnia Naczelnej Radzie Lekarskiej informacje zgromadzone w rejestrze, o
ktorym mowa w ust. 1]

<1) udost¢pnia Naczelnej Radzie Lekarskiej oraz systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), informacje zgromadzone
W rejestrze, o ktéorym mowa w ust. 1;>

2) jest uprawniony do korzystania z informacji, o ktérych mowa w ust. 2,
zgromadzonych w rejestrach lekarzy prowadzonych przez okrggowe rady lekarskie.

6. Numer identyfikacyjny jest tozsamy z numerem prawa wykonywania zawodu lekarza,
lekarza dentysty, felczera i starszego felczera.

USTAWA z dnia 27 lipca 2001 r. O DIAGNOSTYCE LABORATORYIJNEJ (Dz. U. z 2004
r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.)

Art. 8.

1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych prowadzi list¢ diagnostow laboratoryjnych
oraz na wniosek zainteresowanego podejmuje w drodze uchwaty decyzj¢ o wpisie.

2. Wpis na listg diagnostéw laboratoryjnych obejmuje:
1) numer i dat¢ wpisu;

2) nazwisko, imi¢ lub imiona, datg¢ urodzenia, numer PESEL lub - gdy ten numer nie
zostal nadany - numer paszportu, dowodu osobistego lub innego dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢;

3) adres zamieszkania;
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4) numer prawa wykonywania zawodu.

3. Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany zawiadomi¢ Krajowa Rade Diagnostéw
Laboratoryjnych o wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 30
dni od dnia zaistnienia tych zmian.

<4. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostgpnia systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), liste, o ktorej mowa w
ust. 1.>

USTAWA z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - PRAWO FARMACEUTYCZNE (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pdzn. zm.)

Art. 28.

1. Produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na podstawie pozwolenia, o ktorym mowa w
art. 7 ust. 2, podlega wpisowi do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do
Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zwanego dalej "Rejestrem".

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, prowadzi Prezes Urzgdu.

<2a. Prezes Urzedu udost¢gpnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...) na zasadach okreslonych w przepisach tej
ustawy.>

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$la, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb
prowadzenia Rejestru, uwzgledniajac w szczeg6élnosci tryb postgpowania przy
dokonywaniu wpiséw, zmian i skreslen w Rejestrze, a takze tryb jego udostgpniania.

[Art. 83.

1. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow leczniczych
weterynaryjnych  Glowny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, powinien zawiera¢ dane wymienione w art. 76 ust. I pkt
1-61i8.
3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofniecie lub wygasniecie wymaga wprowadzenia
stosownych zmian w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1.]
<Art. 83.

1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow
leczniczych weterynaryjnych Glowny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr
Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt 1-6 i
8 i jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.
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3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie wymaga wprowadzenia
stosownych zmian w rejestrze, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udost¢pnia dane objete wpisem do rejestru, o
ktérym mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o0 ktérym mowa w
ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemu
teleinformatycznego, o ktorym mowa w wust. 2, zawierajagcy minimalng
funkcjonalnos$¢ systemu, zestawienie struktur dokumentow elektronicznych,
formatow danych oraz protokolow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktorych
mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z
pozn. zm.), majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych
gromadzonych w rejestrze, o ktéorych mowa w ust. 1, ktora umozliwi zachowanie
zgodnosci z minimalnymi wymaganiami okreSlonymi na podstawie przepisow
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne.>

[Art. 107,

1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestr udzielonych zgod na prowadzenie
aptek szpitalnych i zakladowych.

2. Rejestr powinien zawierac:

1) w odniesieniu do aptek ogolnodostepnych i punktow aptecznych - dane okreslone w
art. 102 pkt 1-6 oraz imie i nazwisko kierownika apteki;

2) w odniesieniu do aptek szpitalnych i zaktadowych:
a) zaktad opieki zdrowotnej,
b) adres apteki,
¢) zakres dziatalnosci apteki oraz imie i nazwisko jej kierownika.

3. Zmiana zezwolenia, jego cofniecie lub wygasniecie, a takie zmiana, cofniecie lub
wygasniecie zgody, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrze.]

<Art. 107.

1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie
aptek ogolnodostepnych, punktéow aptecznych oraz rejestr udzielonych zgéd na
prowadzenie aptek szpitalnych, zakladowych i dzialow farmacji szpitalnej.

2. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogolnodostgpnych, punktow aptecznych
zawiera dane okreslone w art. 102 pkt 1-6 oraz imi¢ i nazwisko kierownika apteki
albo kierownika punktu aptecznego.

3. Rejestr udzielonych zgod na prowadzenie aptek szpitalnych, zakladowych i dzialow
farmacji szpitalnej zawiera nazwe¢ podmiotu leczniczego, adres apteki lub dzialu,
zakres dzialalnosci apteki lub dzialu oraz imi¢ i nazwisko kierownika apteki.

4. Zmiana zezwolenia, jego cofnig¢cie lub wygasnigcie, zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie
zgody, a takze zmiana danych dotyczacych kierownika apteki lub dzialu farmacji
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szpitalnej, wymaga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrach, o ktorych mowa
w ust. 1.

5. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzone sa w systemie teleinformatycznym
zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogélnodostepnych,
Punktéow Aptecznych oraz Rejestrem Udzielonych Zgo6d na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zakladowych.

6. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny.

7. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udost¢gpnia dane obje¢te wpisem do Krajowego
Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych
oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25
marca 2011 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: opis systemu
teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust. 5, zawierajacy minimalng
funkcjonalno$¢é systemu, oraz zakres komunikacji miedzy elementami struktury
systemu, w tym zestawienie struktur dokumentow elektronicznych, formatéw
danych oraz protokolow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13
ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnoSci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z p6zn. zm.),
majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych
gromadzonych w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1, ktora umozliwi ich scalanie w
zbior centralny, o ktorym mowa w ust. 5, a takze zachowanie zgodnoSci z
minimalnymi wymaganiami okreslonymi na podstawie przepisow ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujacych zadania
publiczne.>

USTAWA z dnia 27 sierpnia 2004 r. O SWIADCZENIACH OPIEKI ZDROWOTNE]
FINANSOWANYCH ZE SRODKOW PUBLICZNYCH (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027,

Z pozn. zm.)

Art. 23.

1. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 20 ust. 1, przekazuje co miesiac oddziatowi
wojewodzkiemu Funduszu wlasciwemu ze wzgledu na miejsce udzielania §wiadczenia
informacje o prowadzonych listach oczekujacych na udzielanie $wiadczen, obejmujaca:

1) liczbe oczekujacych i $redni czas oczekiwania obliczony w sposdb okreslony w
przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1;

2) dane okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1.
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2. Informacje o prowadzonych przez poszczegolnych $wiadczeniodawcow listach
oczekujacych, liczbie osob oczekujacych i $rednim czasie oczekiwania na udzielenie
poszczegolnych swiadczen opieki zdrowotnej oraz o mozliwosci udzielenia §wiadczenia
przez innych $wiadczeniodawcow posiadajacych umowe o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej oddziat wojewoddzki Funduszu, wlasciwy ze wzgledu na miejsce udzielania
$wiadczenia, publikuje na swojej stronie internetowej, aktualizujac je co najmniej raz w
miesiacu.

3. Oddziat wojewddzki Funduszu, o ktorym mowa w ust. 2, informuje, na zadanie,
$wiadczeniobiorcg o mozliwosci udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej przez
$wiadczeniodawcow posiadajacych umowe o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej 1
$rednim czasie oczekiwania na dane $wiadczenie opieki zdrowotne;.

4. Swiadczeniodawca, na umotywowany wniosek dyrektora wlasciwego miejscowo
oddziatu wojewodzkiego Funduszu, jest obowigzany dostarczy¢ niezwlocznie inne niz
okreslone w ust. 7 informacje dotyczace realizacji obowiazkéw, o ktorych mowa w ust.
1-6.

5. W przypadku uzasadnionego podejrzenia niewykonywania lub niewlasciwego
wykonywania przez $wiadczeniodawce obowiazkoéw, o ktorych mowa w art. 20-22,
dyrektor wlasciwego miejscowo oddzialu wojewddzkiego Funduszu przeprowadza
kontrolg w trybie art. 64.

6. Fundusz tworzy centralny wykaz informacji o liczbie oczekujacych na udzielenie
$wiadczenia opieki zdrowotnej i $rednim czasie oczekiwania w poszczegoOlnych
oddziatach wojewodzkich Funduszu na podstawie informacji, o ktorych mowa w ust. 2,
przekazywanych przez te oddziaty.

7. Fundusz udziela $§wiadczeniobiorcom informacji o danych zawartych w wykazie, o
ktorym mowa w ust. 6, w szczegdlnosci poprzez bezptatna linig telefoniczna.

<8. Fundusz co miesiagc przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 6, systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w przepisach ustawy z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

<Art. 23a.

1. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 20 i art. 22, prowadzacy listy
oczekujacych na  udzielenie Swiadczenia jest obowigzany umozliwi¢
Swiadczeniobiorcom umawianie si¢ droga elektroniczna na wizyty, mozliwosé
monitorowania statusu na liScie oczekujacych na udzielenie Swiadczenia oraz
powiadamiania o terminie udzielenia Swiadczenia.

2. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 20 i art. 22, przekazuje dane zawarte w
listach oczekujacych na udzielenie Swiadczenia do systemu informacji w ochronie
zdrowia, o ktéorym mowa w w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos§é
dla systemow teleinformatycznych umeozliwiajacych realizacj¢ ushug, o ktorych
mowa w ust. 1 i 2, majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia §wiadczeniobiorcom
nieograniczonego dostepu do danych zawartych w listach oczekujacych na
udzielenie Swiadczenia, z jednoczesnym obowigzkiem zapewnienia ochrony danych
osobowych Swiadczeniobiorcow przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem
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oraz integralnosci systemow teleinformatycznych umozliwiajacej weryfikacje list
oczekujacych na udzielenie Swiadczenia w oparciu o dane zgromadzone w systemie
informacji w ochronie zdrowia.>

Art. 191.

1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia gromadzi i przetwarza dane dotyczace
ubezpieczenia zdrowotnego w zakresie niezbednym do realizacji zadan wynikajacych z
ustawy.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz Fundusz sa uprawnieni do uzyskiwania i
przetwarzania danych osobowych $wiadczeniobiorcoOw innych niz ubezpieczeni, w celu:

1) rozliczania ze $wiadczeniodawcami;
2) kontroli:
a) rodzaju, zakresu i przyczyn udzielanych §wiadczen opieki zdrowotne;,

b) przestrzegania zasad legalnosci, gospodarnosci, rzetelnosci 1 celowosci
finansowania udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

3) monitorowania stanu zdrowia i zapotrzebowania $wiadczeniobiorcow innych niz
ubezpieczeni na $wiadczenia opieki zdrowotnej, leki, wyroby medyczne begdace
przedmiotami ortopedycznymi i srodki pomocnicze.

3. W celu realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia
oraz Fundusz maja prawo przetwarzania nastepujacych danych:

1) nazwisko 1 imig;
2) numer PESEL;
3) numer NIP - w przypadku oséb, ktérym nadano ten numer;

4) seria i numer dowodu osobistego lub paszportu - w przypadku osob, ktére nie maja
nadanego numeru PESEL lub numeru NIP;

5) dane dotyczace rodzaju i zakresu udzielonych $wiadczeniobiorcom innym niz
ubezpieczeni §wiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 190 ust. 1.

4. Minister Obrony Narodowej, Minister Sprawiedliwo$ci, minister wiasciwy do spraw
wewngetrznych, minister wilasciwy do spraw finanséw publicznych oraz minister
wlasciwy do spraw zdrowia sa uprawnieni do uzyskiwania informacji niezbednych do
realizacji zadan wynikajacych z ustawy.

<Art.191a.

Rozliczenia ze Swiadczeniodawcami i aptekami Fundusz realizuje poprzez System
Rejestru Uslug Medycznych — ,, RUM — NFZ”, o ktorym mowa w ustawie z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.>
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USTAWA z dnia 6 listopada 2008 r. O PRAWACH PACJENTA I RZECZNIKU PRAW
PACJENTA (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 96, poz. 620)

Art. 24.

1. W celu realizacji prawa, o ktorym mowa w art. 23 ust. 1, podmiot udzielajacy swiadczen
zdrowotnych jest obowiazany prowadzi¢, przechowywaé i udostgpnia¢ dokumentacjg
medyczna w sposob okreslony w niniejszym rozdziale oraz zapewni¢ ochron¢ danych
zawartych w tej dokumentacji.

<la. Dokumentacj¢ medyczng prowadzi si¢ w postaci elektronicznej.>

2. Lekarze, pielggniarki 1 potozne sa uprawnieni do uzyskiwania i przetwarzania danych
zawartych w dokumentacji medycznej, o ktorych mowa w art. 25.

Art. 26.

1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacj¢ medyczna
pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu, badZz osobie upowaznionej przez
pacjenta.

2. Po $mierci pacjenta, prawo wgladu w dokumentacj¢ medyczna ma osoba upowazniona
przez pacjenta za zycia.

3. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych udostepnia dokumentacje medyczna
réwniez:
1) podmiotom udzielajacym $wiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest
niezbedna do zapewnienia ciaglosci §wiadczen zdrowotnych;

2) organom wiladzy publicznej, Narodowemu Funduszowi Zdrowia, organom
samorzadu zawodoéw medycznych oraz konsultantom krajowym i wojewodzkim, w
zakresie niezbednym do wykonywania przez te podmioty ich zadan, w szczegolnosci
kontroli 1 nadzoru;

3) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, sadom, w tym sadom dyscyplinarnym,
prokuraturom, lekarzom sadowym i rzecznikom odpowiedzialno$ci zawodowej, w
zwiazku z prowadzonym postgpowaniem;

4) uprawnionym na mocy odrgbnych ustaw organom i instytucjom, jezeli badanie
zostalo przeprowadzone na ich wniosek;

5) organom rentowym oraz zespotom do spraw orzekania o niepelnosprawnosci, w
zwiazku z prowadzonym przez nie postgpowaniem;

6) podmiotom prowadzacym rejestry ustug medycznych, w zakresie niezbednym do
prowadzenia rejestrow;

7) zaktadom ubezpieczen, za zgoda pacjenta;

8) lekarzowi, pielggniarce lub potoznej, w zwiazku z prowadzeniem procedury
oceniajacej podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych na podstawie przepisow o
akredytacji w ochronie zdrowia, w zakresie niezbednym do jej przeprowadzenia.

pkt 9 i 10 zostat dodany ustawg z dnia 25 marca 2011 r. o zmianie
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawy o
ubezpieczeniach  obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu
Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (druk

senacki 1153)
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9) wojewodzkiej komisji do spraw orzekania o btedach medycznych, o ktorej mowa w
art. 67¢e ust. 1. w zakresie prowadzonego postepowania;

10) spadkobiercom w zakresie prowadzonego postepowania przed wojewodzka komisja
do spraw orzekania o bledach medycznych, o ktére] mowa w art. 67¢ ust. 1.

<11) osobom wykonujacym czynnos$ci kontrolne na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z
dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr...,
poz. ...), w zakresie niezbednym do ich przeprowadzenia.>

4. Dokumentacja medyczna moze by¢ udostgpniona takze szkole wyzszej lub instytutowi
badawczemu do wykorzystania w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych
danych umozliwiajacych identyfikacj¢ osoby, ktorej dokumentacja dotyczy.

Art. 27.
Dokumentacja medyczna jest udostgpniana:
[1) do wgladu w siedzibie podmiotu udzielajqcego swiadczen zdrowotnych, ]

<1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w
siedzibie podmiotu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych;>

2) poprzez sporzadzenie jej wyciagdw, odpisow lub kopii;
3) poprzez wydanie oryginalu za pokwitowaniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po

wykorzystaniu, jezeli uprawniony organ lub podmiot zada udostgpnienia oryginatldw
tej dokumentacji.

Art. 29.

1. Podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych przechowuje dokumentacj¢ medyczna przez
okres 20 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano ostatniego
wpisu, z wyjatkiem:

1) dokumentacji medycznej w przypadku zgonu pacjenta na skutek uszkodzenia ciata
lub zatrucia, ktora jest przechowywana przez okres 30 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktorym nastapit zgon;

2) zdje¢ rentgenowskich przechowywanych poza dokumentacja medyczna pacjenta,
ktore sa przechowywane przez okres 10 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w
ktorym wykonano zdjgcie;

3) skierowan na badania lub zlecen lekarza, ktore sa przechowywane przez okres 5 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktéorym udzielono $wiadczenia bedacego
przedmiotem skierowania lub zlecenia;

4) dokumentacji medycznej dotyczacej dzieci do ukonczenia 2. roku zycia, ktéra jest
przechowywana przez okres 22 lat.

2. Po uptywie okreséw wymienionych w ust. 1 podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych
niszczy dokumentacje medyczna w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta,
ktorego dotyczyta.

<3. Po uplywie okresow, o ktorych mowa w ust. 1, do postgpowania z dokumentacja
medyczng bedaca materialem archiwalnym w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr
97, poz. 673, z pdzn. zm.), stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 5 ust. 2 i 2b
tej ustawy.>
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USTAWA z dnia 2 grudnia 2009 r. O IZBACH LEKARSKICH (Dz. U. Nr 219, poz. 1708)

Art. 39.
1. Naczelna Rada Lekarska kieruje dzialalnos$cia Naczelnej Izby Lekarskiej w okresie
migdzy krajowymi zjazdami lekarzy, a w szczeg6lnosci:
1) sprawuje piecz¢ nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem zawodu lekarza przez
cztonkow samorzadu lekarzy;
2) upowszechnia zasady etyki lekarskiej oraz dba o ich przestrzeganie;
3) reprezentuje i chroni interesy zawodowe cztonkéw samorzadu lekarzy;
4) wykonuje zadania okre§lone w art. 5 pkt 7, 8, 10-18 1 20-24;
5) wykonuje uchwaly Krajowego Zjazdu Lekarzy;
6) czuwa nad prawidtowa realizacja zadan samorzadu lekarzy;
7) wspomaga, koordynuje i nadzoruje dziatalno$¢ okrggowych rad lekarskich;
8) reprezentuje zawod lekarza wobec organdéw administracji publicznej oraz innych
organizacji,
9) okresla sposob podejmowania uchwat przez organy izb lekarskich;
10) uchwala zasady gospodarki finansowej samorzadu lekarzy;
11) okresla wysokos$¢ sktadki cztonkowskiej;
12) rozpatruje odwotania od uchwat okregowych rad lekarskich;
13) analizuje, opiniuje i proponuje kierunki rozwoju ochrony zdrowia;
14) uchwala budzet Naczelnej Izby Lekarskiej oraz rozpatruje sprawozdania z jego
wykonania;
15) prowadzi Centralny Rejestr Lekarzy i Lekarzy Dentystoéw Rzeczypospolitej Polskie;j;
16) prowadzi Rejestr Ukaranych Lekarzy i1 Lekarzy Dentystow Rzeczypospolite;
Polskiej;
17) wydaje Biuletyn Naczelnej Izby Lekarskiej;
18) wydaje Gazete Lekarska;
19) przedstawia sprawozdania z dziatalnosci Krajowemu Zjazdowi Lekarzy.

2. Naczelna Rada Lekarska przedstawia Radzie Ministrow corocznie informacj¢ o
dziatalnosci samorzadu lekarzy.

3. Naczelna Rada Lekarska uchyla uchwatly okrggowych rad lekarskich sprzeczne z prawem
lub uchwatami i regulaminami wydanymi na podstawie ustawy.

4. Naczelna Rada Lekarska moze zwréci¢ sie¢ do okregowej rady lekarskiej o podjgcie
uchwaty w okres§lonej sprawie nalezacej do zakresu dzialania rady. Uchwala rady
powinna by¢ podjeta w ciagu miesiaca od dnia dorgczenia uchwaly Naczelnej Rady
Lekarskie;j.

<S§. Naczelna Rada Lekarska udost¢pnia informacje zawarte w Centralnym Rejestrze
Lekarzy i Lekarzy Dentystow Rzeczypospolitej Polskiej, systemowi informacji w
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ochronie zdrowia, 0 ktérym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).>

USTAWA z dnia 20 maja 2010 r. O WYROBACH MEDYCZNYCH (Dz. U. z r. Nr 107,
poz. 679)

Art. 64.

1. Prezes Urzedu gromadzi dane pochodzace ze zgloszen i powiadomien w bazie danych, na
informatycznych nosnikach danych zabezpieczonych przed dostgpem osob trzecich.

<la. Prezes Urze¢du udost¢pnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr..., poz. ...), dane pochodzgce ze zgloszen i powiadomien.>

2. Dane okre$lone w art. 59 ust. 1, w zakresie wlasciwym dla wyrobu, Prezes Urzedu
przekazuje do bazy EUDAMED.

3. Przepis ust. 2 nie dotyczy wyrobow wykonanych na zaméwienie.
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