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SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzadowym projekcie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia (druk nr 3485).

Sejm na 77. posiedzeniu w dniu 27 pazdziernika 2010 r. - zgodnie z art. 39 ust. 2
regulaminu Sejmu skierowal powyzszy projekt ustawy do Komisji Zdrowia w celu

rozpatrzenia.

Komisja Zdrowia po rozpatrzeniu tego projektu ustawy na posiedzeniach w dniach:

14 grudnia 2010 r. oraz 24 lutego i 3 marca 2011 r.
Wnosi:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zataczony projekt ustawy.

Komisja — zgodnie z art. 43 ust 3 regulaminu Sejmu — przedstawia, na zadanie

wnioskodawcy, nastepujacy wniosek mniejszosci:

art. 56 nada¢ brzmienie:

»Art. 56. 1. Do dnia 31 grudnia 2016 r. dokumentacja medyczna moze by¢ prowadzona
w postaci papierowej lub elektroniczne;j.

2. Przepisy art. 11 niniejszej ustawy oraz art. 24 ust. la ustawy zmienianej w
art. 50, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do
dokumentacji medycznej wytworzonej po dniu 31 grudnia 2016 r.”.

- posel M. Balicki

Warszawa, dnia 3 marca 2011 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy Komisji

/-/ Maciej Orzechowski /-/ Bolestaw Piecha
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Projekt

USTAWA
z dnia 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia"

Rozdzial 1
Przepisy ogodlne

Art. 1.

1. Ustawa okresla organizacje¢ i zasady dzialania systemu informacji w ochronie
zdrowia, zwanego dalej ,,systemem informacji”. W systemie informacji przetwa-
rzane sa dane niezbgdne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podno-
szenia jakoS$ci 1 dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania za-
dan z zakresu ochrony zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do podmiotow:

1) obowiazanych na podstawie ustawy lub przepiséw okreslonych w art. 3, do
przetwarzania danych z zakresu ochrony zdrowia;

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepisow dotyczacych danych oso-
bowych oraz jednostkowych danych medycznych okreslonych w art. 4 ust.
3, do dostgpu do danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. Przepisow ustawy nie stosuje si¢ do podmiotdw leczniczych dla oséb pozbawio-
nych wolno$ci udzielajacych $§wiadczen zdrowotnych na podstawie art. 102
pkt 11iart. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonaw-
czy (Dz. U. Nr 90, poz. 557, z p6zn. zm.”).

D Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawg z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawg z
dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o sa-
morzadzie pielggniarek i potozonych, ustaweg z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, u-
stawe z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i potoznej, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawg z dnia 25 czerwca 1999 r. o §wiadczeniach pienigz-
nych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa, ustawe z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej, ustaweg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawg z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicz-
nych, ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawg z
dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich i ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycz-
nych

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly 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 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071 i Nr 111,
poz. 1194, z 2002 r. Nr 74, poz. 676 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,
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Art. 2.
Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) administrator danych — administratora danych, o ktorym 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 pozn. zm.”);

2) administrator systemu — podmiot odpowiedzialny za techniczno-
organizacyjna obstuge systemu teleinformatycznego;

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

4) dane — litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombi-
nacje liter, cyfr, liczb, symboli 1 znakoéw, zebrane w zbiory o okreslonej
strukturze, dostgpne wedtug okreslonych kryteriow, w tym dane osobowe;

5) dziedzinowy system teleinformatyczny — system teleinformatyczny wspo-
magajacy okreslony obszar funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;

6) elektroniczna dokumentacja medyczna:

a) dokument elektroniczny umozliwiajacy ustugobiorcy uzyskanie §wiad-
czenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, w przypadku ustugo-
dawcy bedacego Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 lit.
d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027, z pozn. zm.”), apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego,

b) dokumentacje medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r.
Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620), wy-
tworzona w postaci elektronicznej, zawierajaca dane o udzielonych,
udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej, w tym
dokument elektroniczny umozliwiajacy ustugobiorcy uzyskanie swiad-
czenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, w przypadku ustugo-
dawcy innego niz wymieniony w lit. a;

poz. 708 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 123, poz. 849, z 2008 r. Nr 96, poz. 620, Nr 214, poz.
1344,z 2009 r. Nr 8, poz. 39, Nr 22, poz. 119, Nr 62, poz. 504, Nr 98, poz. 8§17, Nr 108, poz. 911,
Nr 115, poz. 963, Nr 190, poz. 1475, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 34,
poz. 191, Nr 40, poz. 227, Nr 125, poz. 842 i Nr 182, poz. 1228.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaly 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 i 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr
176, poz. 1238 oraz z 2010 r. Nr 41, poz. 233 i Nr 182, poz. 1228.

9 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, z 2006 r.
Nr 145, poz. 1050 z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228.

> Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr
98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178,
poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr
165, poz. 11161 Nr 182, poz. 1228.
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7) jednostkowe dane medyczne — dane osobowe oraz inne dane 0sob fizycz-
nych dotyczace uprawnien do udzielonych, udzielanych i planowanych
swiadczen opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane przetwarza-
ne w zwiazku z planowanymi, udzielanymi i udzielonymi §wiadczeniami
opieki zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotna i realizacja programow zdro-
wotnych;

8) dokument elektroniczny — dokument elektroniczny, o ktdrym mowa w art. 3
pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmio-
tow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pézn. zm.?);

9) platnik — nastgpujace podmioty:

a) podmiot finansujacy lub wspotfinansujacy udzielenie $wiadczenia opie-
ki zdrowotnej,

b) ustugobiorce finansujacego lub wspotfinansujacego udzielenie swiad-
czenia opieki zdrowotnej;

10) pobieranie danych — pobieranie danych, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 pkt
2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych (Dz. U. Nr 128, poz.
1402, z pozn. zm.”);

11) pracownik medyczny — osobg wykonujaca zawod medyczny, o ktérej mo-
wa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia ... o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
Nr ..., poz. ...) oraz osobg uprawniona do §wiadczenia ustug farmaceutycz-
nych, udzielajaca $wiadczen opieki zdrowotnej oraz $wiadczaca ustugi far-
maceutyczne w ramach stosunku pracy lub umowy cywilnoprawne;j;

12) rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencjg, listg,
spis albo inny uporzadkowany zbior danych osobowych lub jednostkowych
danych medycznych;

13) system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2
pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu uslug droga elektro-
niczng (Dz. U. Nr 144, poz. 1204, z p6zn. zm.g));

14) $wiadczenie opieki zdrowotnej — §wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktérym
mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych;

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

16) uslugobiorca — osobg fizyczng 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 zdro-

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501,
z 2008 r. Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167,
poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228.

" Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z 2007 r.
Nr 99, poz. 662 i Nr 176, poz. 1238.

% 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, 22008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr
201, poz. 1540.
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wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz osobg, o ktérej mowa
w art. 2 ust. 2 1 art.13 tej ustawy;

17) wyrob medyczny — wyrdb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego,
wyréb medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, wyréb medyczny do implantacji, aktywny wyrob
medyczny do implantacji oraz inwazyjny wyrdb medyczny, o ktorych mowa
w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679).

Art. 3.

1. System informacji obejmuje bazy danych tworzone przez podmioty obowiazane
do ich prowadzenia, zawierajace dane o:

1) udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;
2) ustugodawcach i pracownikach medycznych;
3) ustugobiorcach.

2. Bazy danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, prowadza:

1) ustugodawcy na podstawie przepisow regulujacych ich funkcjonowanie w
zakresie okreslonym w tych przepisach;

2) ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a — w odniesieniu do ustugobior-
cow, w stosunku do ktérych sa obowiazani na podstawie ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rod-
kéw publicznych, do sfinansowania lub wspoétfinansowania $wiadczenia o-
pieki zdrowotnej;

3) minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 1
art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w zakresie zadan
zwiazanych z zapewnieniem rownego dostgpu do $wiadczen opieki zdro-
wotnej;

4) podmioty inne niz wymienione w pkt 1-3 obowiazane do przetwarzania da-
nych o udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki
zdrowotne;j.

3. Bazy danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, prowadza:

1) organ prowadzacy rejestr na podstawie przepiséw o dziatalno$ci leczniczej,
w odniesieniu do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

2) wojewoda 1 minister wiasciwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr
191, poz. 1410, z pozn. zm.”);

3) Naczelna Rada Lekarska na podstawie ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o
izbach lekarskich (Dz. U. Nr 219, poz.1708), w zakresie danych przetwa-
rzanych w Centralnym Rejestrze Lekarzy 1 Lekarzy Dentystow Rzeczypo-
spolitej Polskie;j;

% Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz.
1172, 22008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653, z 2009 r. Nr 11, poz. 59 i Nr 122, poz. 1007
oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.
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4) Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych, na podstawie ustawy z dnia 19
kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i1 poloznych (Dz. U. Nr 41, poz.
178, z pozn. zm.'”), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Re-
jestrze Pielggniarek i Potoznych;

5) wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrze-
$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm.'Y), w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecz-
nych oraz aptek szpitalnych i zakladowych;

6) okrggowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy 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), w odniesieniu do danych zawartych w rejestrze farmaceu-
tow;

7) Naczelna Rada Aptekarska, na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r.
o izbach aptekarskich, w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym
Rejestrze Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskie;j;

8) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia 27
lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz.
1529, z pozn. zm.'”), w odniesieniu do danych objetych lista diagnostow
laboratoryjnych i ewidencja laboratoriow;

9) Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, na podstawie przepi-
sow o: zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, zawodach pielegniarki i potoz-
nej, diagnostyce laboratoryjnej, Panstwowym Ratownictwie Medycznym
oraz przepisow — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do danych okreslo-
nych tymi przepisami;

10) Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielggniarek 1 Potoznych, na pod-
stawie przepisOw o zawodach pielggniarki i potoznej, w odniesieniu do da-
nych okreslonych tymi przepisami;

11) ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikéw medycznych;

12) ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, w zakresie danych ustugo-
dawcow 1 pracownikow medycznych uslugodawcy, umozliwiajacych kon-
trol¢ wykonywania umowy o udzielenie $wiadczen opieki zdrowotne;.

4. Bazy danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, prowadza:
1) ptatnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;
2) ustugodawcy.

Art. 4.

'9 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone 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.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 1 Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.

12 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz.
1015, 22006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.
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1. W systemie informacji sa przetwarzane dane udost¢pniane nieodplatnie przez
podmioty prowadzace rejestry medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu
art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci pod-
miotow realizujacych zadania publiczne, w zakresie okreslonym w ustawie.

2. W systemie informacji sa przetwarzane dane przekazywane lub udostepniane
nieodplatnie przez ustugodawcow.

3. W systemie informacji sa przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcow, ktore o-
bejmuja:

1) dane osobowe:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) nazwisko rodowe,
c) ple¢,
d) obywatelstwo,
e) stan cywilny,
f) wyksztatcenie,
g) numer PESEL,
h) datg urodzenia,

1) seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamo$¢ — w przypadku osob, ktére nie maja nada-
nego numeru PESEL,

j) adres zamieszkania 1 adres do korespondencji,

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

1) adres poczty elektroniczne;,
m) numery ubezpieczenia,
n) stopien niepelnosprawnosci,

0) rodzaj uprawnien oraz numer i termin wazno$ci dokumentéw potwier-
dzajacych uprawnienia do $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego
rodzaju,

p) numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobior-
com przez platnikow lub ustugodawcow,

r) dat¢ i przyczyne zgonu,
2) jednostkowe dane medyczne;
3) dat¢ dokonania wpisu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 lit. e 1 f, sa przetwarzane wylacznie w ce-
lach statystycznych.

5. Dane adresowe ushugodawcoéw oraz ustugobiorcow wykorzystywane w systemie in-
formacji sa systematycznie aktualizowane 1 weryfikowane w oparciu o referencyjne ba-
zy danych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6 1 8 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. —
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Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2005 r. Nr 240, poz. 2027, z pézn. zm."),
za posrednictwem ustug dostepnych w geoportalu infrastruktury informacji prze-
strzennej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastruk-
turze informacji przestrzennej (Dz. U. Nr 76, poz. 489).

Art. S.
1. System informacji obejmuje bazy danych funkcjonujace w ramach:
1) Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,, SIM”;
2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

a) Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia,
zwanego dalej ,,Systemem RUM — NFZ”,

b) Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

¢) Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia,

d) Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

e) Systemu Monitorowania Zagrozen,

f) Systemu Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

g) Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-
Ekonomicznej Podmiotéw Leczniczych,

h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi,

1) Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych;
3) rejestréw medycznych.
2. System informacji jest obstugiwany przez:

1) Platform¢ Udostgpniania On-Line Ustug 1 Zasobow Cyfrowych Rejestrow
Medycznych;

2) Elektroniczna Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

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

4. Systemy teleinformatyczne obslugujace system informacji w zakresie danych doty-
czacych obiektow przestrzennych wykorzystuja za posrednictwem ustug dostep-
nych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktérym mowa w art.
13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzen-
nej, referencyjne bazy danych, o ktorych mowa w art. 4 ust. la pkt 4 — 6, 81 9
ustawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne 1 kartograficzne, a takze do-
starczaja do systemu geoportal infrastruktury informacji przestrzennej dane adre-
sowe uslugodawcow.

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 170, poz.
1217, z 2007 r. Nr 21, poz. 125, z 2008 r. Nr 201, poz. 1237 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 31,
poz. 206, Nr 42, poz. 334, Nr 98, poz. 817 i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 76, poz. 489, Nr
106, poz. 675 1 Nr 182, poz. 1228.
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Rozdzial 2
Systemy teleinformatyczne obslugujace system informacji

Art. 6.

1. Platforma Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Me-
dycznych jest systemem teleinformatycznym, umozliwiajacym w szczegolnosci:

1) komunikowanie si¢ SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania da-
nych w nich przetwarzanych;

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych;
3) integracjg rejestrow medycznych;

4) udostgpnianie uslugodawcom 1 platnikom, w zakresie posiadanych upraw-
nien, danych z rejestrow medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow
Cyfrowych Rejestrow Medycznych jest jednostka podlegla ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochro-
ny zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie
Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow
Medycznych, zarzadzanie nia oraz zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci
udostgpnianych danych.

Art. 7.

1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cy-
frowych o Zdarzeniach Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktory
umozliwia w szczegolnosci:

1) dostgp ustugobiorcoOw do informacji o udzielonych i planowanych §wiad-
czeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportéw z udo-
stepnienia danych ich dotyczacych;

2) przekazywanie przez uslugodawcoéw do SIM informacji o udzielonych, u-
dzielanych i1 planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

3) wymiang pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej do-
kumentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci le-
czenia;

4) wymiang dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustlugodawcami w celu
prowadzenia diagnostyki, zapewnienia ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia
ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

5) dostep podmiotow prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowa-
nych zadan i posiadanych uprawnien, do danych przetwarzanych w SIM, za
posrednictwem Platformy Udostgpniania On — Line Uslug i Zasobow Cy-
frowych Rejestrow Medycznych;
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6) dostgp jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych w
SIM, umozliwiajacy realizacj¢ zadah zwigzanych z zapewnieniem miesz-
kancom réownego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej;

7) dostep wojewodéw do danych niezbednych do realizacji zadan okreslonych
w art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze §rodkow publicznych;

8) dostep ministra wlasciwego do spraw zdrowia do danych niezbednych do
realizacji zadan okre$lonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicz-
nych.

2. Administratorem systemu Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i U-
dostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest jednostka
podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie syste-
moéw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia Zasobow Cy-
frowych o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezpieczenstwa i integralno-
$ci udostepnianych i pobieranych danych oraz nadawanie uprawnien dostgpu do
danych.

Art. 8.

1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 i1 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne, prowa-
dzace rejestr medyczny uzywaja do realizacji zadan zwiazanych z prowadze-
niem rejestru medycznego systemow teleinformatycznych spetniajacych mini-
malne wymagania okreslone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

2. Do rejestréw medycznych i systemow teleinformatycznych uzywanych do pro-
wadzenia rejestrow medycznych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 14 ust. 1,
art. 15 1 art. 16 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci
podmiotow realizujacych zadania publiczne i przepisy wydane na ich podstawie
oraz przepisy wydane na podstawie art. 18 tej ustawy.

Art. 9.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw informatyzacji oraz po zasiggnigciu opinii Szefa Agencji Bezpieczefstwa
Wewngetrznego 1 Szefa Agencji Wywiadu okresli, w drodze rozporzadzenia, opis,
minimalng funkcjonalno$¢ oraz warunki organizacyjno — techniczne funkcjonowania
systemow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1 i art. 7 ust. 1, w tym wykaz ustug udostep-
nianych przez te systemy oraz sposoby udostgpniania tych ustug, majac na uwadze
zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgod-
no$ci oprogramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne, zachowanie
mozliwosci realizacji przez Agencj¢ Bezpieczenstwa Wewngtrznego 1 Agencjg Wy-
wiadu zadan wynikajacych z art. 35 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bez-
pieczenstwa Wewngetrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2010 r. Nr 29, poz. 154
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1 Nr 182, poz. 1228), oraz zapewnienie bezpieczenstwa danych i ich ochrony przed
nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Rozdzial 3
System Informacji Medycznej

Art. 10.

1. SIM jest systemem teleinformatycznym stuzacym przetwarzaniu danych doty-
czacych udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej
udostgpnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawcow.

2. W powiazaniu z danymi, o ktorych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i
udostepniane w postaci elektronicznej:

1) dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakresie
okreslonym w art. 4 ust. 3;

2) dane o ustugodawcach;
3) dane o pracownikach medycznych,;
4) dane o ptatnikach, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

5) ceny udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspotfi-
nansowanych ze srodkow publicznych;

6) dane umozliwiajace wymian¢ dokumentow elektronicznych pomiedzy ustu-
godawcami oraz ustugodawcami a ptatnikami, o ktérych mowa w art. 2 pkt
9 lit. a.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego
Wykazu Ustlugobiorcow, o ktorym mowa w art. 15, oraz z systemow informa-
tycznych ustugodawcow.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego
Wykazu Ustugodawcow, o ktérym mowa w art. 16.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego
Wykazu Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 17.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4 1 5, sa pozyskiwane do SIM z systemow te-
leinformatycznych ustugodawcow.

7. Administratorem systemu SIM jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemOw informacyjnych ochrony
zdrowia.

8. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

Art. 11.
1. Ustugodawcy prowadza elektroniczng dokumentacj¢ medyczna.

2. Uslugodawca za posrednictwem SIM moze uzyska¢ dostgp do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, zawartych w elektro-
nicznej dokumentacji medycznej ustlugobiorcy, zgromadzonych w systemie tele-
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informatycznym innego ustugodawcy, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia
ciaglosci leczenia lub prowadzonego postgpowania diagnostycznego.

3. Uslugodawca zamieszcza w SIM dane umozliwiajace pobranie danych zawar-
tych w elektronicznej dokumentacji medycznej przez innego ustugodawce lub
pobranie dokumentow elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnosty-
ki, zapewnienia ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty
lecznicze 1 wyroby medyczne.

Art. 12.

1. W ramach SIM sa przetwarzane dane, w tym dane osobowe oraz jednostkowe
dane medyczne w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3, w celu:

1) poprawy dostgpnosci ustugobiorcow do §wiadczen opieki zdrowotnej finan-
sowanych lub wspotfinansowanych ze srodkow publicznych;

2) monitorowania réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finanso-
wanych lub wspoHinansowanych ze srodkow publicznych;

3) umozliwienia ptatnikom i ustugobiorcom uzyskiwania informacji o udziela-
nych, udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej;

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

5) uzyskania informacji niezbednych do wykonywania zadan okreslonych w
art. 10 1 art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach o-
pieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych przez podmioty
wymienione w tych przepisach;

6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na $wiad-
czenia opieki zdrowotnej oraz przetwarzania danych dla potrzeb rejestréw
medycznych, o ktérych mowa w art. 19;

7) umozliwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach o-
czekujacych na udzielenie §wiadczenia, o ktérych mowa w art. 20, art. 22 1
art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych;

8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

9) wymiany pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej do-
kumentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci le-
czenia;

10) wymiany dokumentoéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami oraz po-
brania danych w celu prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia oraz za-
opatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

2. Dostep do danych przetwarzanych w SIM jest uzalezniony od uprawnien posia-
danych, na podstawie ustawy lub przepisow dotyczacych danych osobowych
oraz jednostkowych danych medycznych okreslonych w art. 4 ust. 3, przez uzyt-
kownika systemu.

3. Ushugobiorcy przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jed-
nostkowych danych medycznych jego dotyczacych, w zakresie niezbednym do
realizacji uprawnien okreslonych w ust. 1 pkt 31 7.
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4.

Platnikom, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostep do danych, w
tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow
oraz danych dotyczacych ustugodawcow, przetwarzanych w SIM, w zakresie
niezbednym do realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz pra-
wo do pobrania danych niezbednych do rozliczania udzielonych $wiadczen
opieki zdrowotne;.

. Wojewodzie przystuguje dostep do danych przetwarzanych w SIM, w zakresie

realizacji zadan okre$lonych w art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, w ramach
posiadanych uprawnien.

. Pracownikom medycznym i uslugodawcom, w zakresie wykonywanych przez

nich zadan i posiadanych uprawnien, udostgpniane sa dane, w tym dane osobo-
we 1 jednostkowe dane medyczne ustugobiorcow, przetwarzane w SIM, w za-
kresie niezbednym do realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 9 1 10, oraz
prowadzenia list oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, o ktorych mowa w
art. 20 1 art. 22 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

. Podmiotom prowadzacym rejestry medyczne przystuguje dostgp do danych, w

tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych
w SIM, w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, w zwiazku z pro-
wadzeniem rejestrow medycznych.

. Jednostkom samorzadu terytorialnego przystuguje dostgp do danych przetwarza-

nych w SIM w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, wynikajacych
z przepisow regulujacych zadania samorzadu terytorialnego, w zakresie zdrowia
publicznego.

. Pobieranie danych przetwarzanych w SIM przez podmioty, o ktorych mowa w

ust. 3-8, jest nieodptatne.

Art. 13.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych i Na-
czelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpnianej przez ushugo-
dawcow w SIM, warunki organizacyjno-techniczne jej przetwarzania, udo-
stgpniania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przed utrata,

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania w SIM dokumentow elek-
tronicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia
oraz zaopatrzenia uslugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne
1 ich pobierania z SIM, zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez
ustugodawcow,

3) warunki organizacyjno-techniczne realizacji dostgpu i pobierania danych
przetwarzanych w SIM

— majac na uwadze zakres danych gromadzonych w dokumentacji medyczne;j
okreslonej przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dost¢pu do



Liczba stron : 13 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1421-00A.PK 13
VI kadencja/druk nr 3485

dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia oraz ochrony danych i in-
formacji dotyczacych stanu zdrowia uslugobiorcy, a takze zakres wykonywa-
nych zadan, przez podmioty, ktore posiadaja uprawnienia do dostgpu do tych
danych, minimalne wymagania w zakresie wymiany informacji w postaci elek-
tronicznej oraz potrzebe zapewnienia ochrony integralnos$ci udostepnianych i
pobieranych danych, ze szczegdlnym uwzglednieniem polityki bezpieczenstwa i
Polskich Norm z zakresu bezpieczenstwa informacji.

Art. 14.

1. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne przetwarzane w SIM, sa groma-
dzone w nastgpujacych modutach danych:

1) podstawowym;
2) statystyczno-rozliczeniowym;
3) zlecen.
2. Modut podstawowy zawiera:
1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1;

2) informacj¢ o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwOw na
pobranie komorek, tkanek i narzadow ze zwtok ludzkich, o ktorym mowa w
art. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komorek, tkanek i1 narzadéw (Dz. U. z 2005 r. Nr 169, poz.
1411, z 2009 r. Nr 141, poz. 1149 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228);

3) dane umieszczone przez ustugobiorcg dotyczace:

a) stanu zdrowia ustugobiorcy, jezeli ma to znaczenie dla udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej w stanach naglego zagrozenia zdrowotne-
go w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pan-
stwowym Ratownictwie Medycznym,

b) danych oso6b, ktore nalezy poinformowac o jego stanie zdrowia w sta-
nach nagtego zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy
z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym
albo w przypadku $mierci,

¢) adresu poczty elektronicznej, na ktory z systemu wysytane beda infor-
macje o udostgpnieniu jednostkowych danych uslugobiorcy z SIM i
przypomnienia o terminach planowanych $§wiadczen opieki zdrowotnej,
przetwarzanych w SIM,

d) numeru telefonu.

3. W module statystyczno — rozliczeniowym sa gromadzone dane, o ktorych mowa
w art. 4 ust. 3 pkt 2.

4. Modut zlecen zawiera dane o wydanych i zrealizowanych skierowaniach, recep-
tach 1 zleceniach, majacych forme¢ dokumentu elektronicznego, umozliwiajacego
ustugobiorcy uzyskanie §wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) opis poszczegolnych modutdow, o ktéorych mowa w ust. 1, i ich funkcjonal-
nosc¢,
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2) system kodéw stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modu-
fach, o ktorych mowa w ust. 1

— majac na uwadze zapewnienie spdjnosci i1 jednorodnosci zakresu i rodzaju da-
nych, ktéora umozliwi ich wyodrgbnienie w ramach SIM przy wykorzystaniu
ushug, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 114, oraz ich scalanie w zbior indywi-
dualny.

Rozdziatl 4
Rejestry medyczne

Art. 15.

1. Tworzy sig rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugobiorcow, za-
wierajacy dane dotyczace ustugobiorcow.

2. Zakres danych o ustugobiorcy gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugo-
biorcow obejmuje:

1) unikalny identyfikator ustugobiorcy;
2) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. f, g, j—r.

3. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w zakresie okre§lonym w art. 4
ust. 3 pkt 1 lit. m—p, przekazuja ptatnicy, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

4. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4
ust. 3 pkt 1 lit. £, j—1, przekazuja ustugobiorcy.

5. Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych, jako organ prowadzacy rejestr PE-
SEL, o ktérym mowa w ustawie z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci
(Dz. U. Nr 217, poz. 1427):

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw dane, w zakresie okre-
Slonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. g, 1;

2) zapewnia biezacy dostep do danych, w zakresie okre§lonym w art. 4 ust. 3
pkt 1 lit. a—e, h, 1.

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

Art. 16.

1. Tworzy sig rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Uslugodawcow, w
ktorym sa przetwarzane dane ustugodawcow.

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego ustugodawcy iden-
tyfikatora przyporzadkowane sa dane umozliwiajace identyfikacj¢ ustugodawcy,
dotyczace:

1) nazwy albo firmy ustugodawcy;
2) adresu siedziby;

3) numeréw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych — jezeli do-
tyczy,
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4) numeroéw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnika, o kto-
rym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

5) certyfikatu.

3. Do kazdego identyfikatora ustugodawcy przyporzadkowane sa identyfikatory
jednostek 1 komorek organizacyjnych ustugodawcy — jezeli dotyczy, w ramach
ktérych pracownicy medyczni udzielaja §wiadczen opieki zdrowotne;j.

4. Uslugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Uslugodawcéw dane o pra-
cownikach medycznych w zakresie, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2.

5. Ustugodawca uzywa certyfikatu w celu uwierzytelnienia w SIM:

1) przekazywanych z systemu ewidencyjno-informatycznego ustlugodawcy da-
nych o udzielonych ustugobiorcom §wiadczeniach opieki zdrowotnej;

2) korekty biednych danych o udzielonych i planowanych §wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej;

3) danych dotyczacych pracownikow medycznych udzielajacych §wiadczen o-
pieki zdrowotne;j.

6. Dane do Centralnego Wykazu Uslugodawcow sa przekazywane przez:
1) ptatnikéw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

2) podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne, obowiazane
do przekazywania danych zawartych w tych rejestrach.

7. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugodawcow
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17.

1. Tworzy sig rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Pracownikow Me-
dycznych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, do nadanego pra-
cownikowi medycznemu identyfikatora, sa przyporzadkowane dane umozliwia-
jace identyfikacje pracownika medycznego, dotyczace:

1) imienia ( imion) i nazwiska;

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

3) certyfikatu;

4) numeru prawa wykonywania zawodu — jezeli dotyczy;

5) specjalizacji — jezeli dotyczy;

6) identyfikatoréw nadanych w innych rejestrach medycznych — jezeli dotyczy.
3. Pracownik medyczny uzywa certyfikatu w celu:

1) autoryzacji elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) uzyskania dostgpu do danych umozliwiajacych pobranie z SIM dokumentow
elektronicznych wystawionych przez innego uslugodawcg oraz pobrania
danych z tych dokumentow, w zakresie niezb¢gdnym do prowadzenia dia-
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gnostyki, zapewnienia ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ushugobiorcow
w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

3) uzyskania dostgpu do danych zgromadzonych w SIM umozliwiajacych wy-
miang pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej doku-
mentacji medyczne;j.

4. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Pracownikow
Medycznych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 18.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob identyfikacji ustugo-
biorcoOw, pracownikow medycznych i ustugodawcow oraz sposéb i tryb przekazywa-
nia przez ustugodawcoé4w informacji o pracownikach medycznych udzielajacych
swiadczen opieki zdrowotnej, w zakresie okre§lonym w art. 17 ust. 2, majac na uwa-
dze konieczno$¢ zapewnienia integralno$ci danych niezbgdnych do celéw identyfi-
kacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych 1 rejestrach publicznych, oraz
zapewnienia biezacej aktualizacji danych w ramach SIM.

Art. 19.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w celu:
1) monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej,
2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw,
3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych

— moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ i1 zleca¢ prowadzenie rejestrow me-
dycznych, stanowiacych uporzadkowany zbiér danych i informacji o zachoro-
waniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monito-
rowania postgpoOw w leczeniu oraz zagrozeniach zwiazanych z wystgpowaniem
niektorych chorob.

2. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprze-
dzone analiza potrzeb jego utworzenia.

3. Analiza, o ktorej mowa w ust. 2, obejmuje w szczegolnosci:
1) zdefiniowanie problemu i weryfikacj¢ potrzeby utworzenia rejestru;
2) spodziewane efekty i1 korzysci wynikajace z wdrozenia rejestru;

3) uzasadnienie koniecznos$ci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

4) okreslenie maksymalnej wysoko$ci srodkéw niezbednych do utworzenia i
prowadzenia rejestru;

5) oceng nowatorstwa zaproponowanych rozwiazan oraz wykorzystania do-
tychczasowych doswiadczen i istniejacych srodkow;

6) oceng przydatnosci rejestru i mozliwosci jego wykorzystania w przysztosci
oraz dalszego prowadzenia tego rejestru;

7) wskazniki monitorowania oczekiwanych efektoéw wdrozenia rejestru.
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4. Administrator danych zawartych w rejestrze medycznym, o ktorym mowa w ust.
1, jest obowiazany do usunigcia z tego rejestru wszelkich danych umozliwiaja-
cych identyfikacj¢ osoby, w przypadku wniesienia przez nig sprzeciwu wobec
przetwarzania tych danych, chyba ze ich przetwarzanie jest niezbgdne w celu
uniknigcia zagrozenia dla zycia 1 zdrowia ludzi.

5. Dane inne niz wskazane w art. 4 ust. 3 dajace si¢ powiazac z konkretna osobg fi-
zyczng moga by¢ przetwarzane w rejestrach medycznych, o ktéorych mowa w
ust. 1, wyltacznie wtedy, gdy zrédtem danych w nich zawartych jest dokument
obejmujacy dane osobowe niedajace si¢ oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub
gdy identyfikacja jest niezbgdna do realizacji zadan 1 celow rejestru.

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

Art. 20.

1. Tworzenie rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w
drodze rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresla:

1) cel i zadania rejestru,
2) administratora danych zawartych w rejestrze,

3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego na czas
oznaczony,

4) sposéb prowadzenia rejestru,

5) zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslo-
nych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 5,

6) sposob pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do rejestru,

7) sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nie-
uprawnionym dostgpem

— majac na uwadze analizg potrzeb utworzenia rejestru, o ktérej mowa w art. 19
ust. 2.

2. Likwidacja rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w
drodze rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia
okresla:

1) termin likwidacji rejestru, jezeli nie wynika on z przepisow o jego utworze-
niu, oraz:

2) warunki organizacyjno-techniczne:
a) zaprzestania przetwarzania danych zawartych w rejestrze,

b) przechowywania danych zawartych w rejestrze lub przekazania tych danych
wskazanym w rozporzadzeniu podmiotom

— majac na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia danych przed utrata i nieupraw-
nionym dost¢pem oraz to, ze stanowia materiaty archiwalne w rozumieniu przepi-
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sow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym 1 archi-
wach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z pézn. zm.'?).

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publicz-
nej wykaz rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1. Wykaz jest
aktualizowany niezwtocznie po utworzeniu albo likwidacji rejestru na podstawie
ust. 1 albo 2.

Art. 21.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw informatyzacji opracuje i udost¢pni nieodptatnie model oprogramowania stu-
zacy do prowadzenia elektronicznych baz danych, w tym rejestrow medycznych,
umozliwiajacy zaktadanie, aktualizowanie zbioréw danych, budowg baz danych w
zakresie ochrony zdrowia i ich integrowanie w ramach systemu informacji, z
uwzglednieniem zasady neutralno$ci technologicznej wyrazonej w przepisach usta-
wy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne.

Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22.

1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktorego celem jest
przetwarzanie danych o udzielonych i planowanych $§wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz rozliczanie tych $wiadczen.

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

3. Administratorem Systemu RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1,
jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. System RUM — NFZ jest finansowany ze $srodkéw Narodowego Funduszu Zdro-
wia.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
z 2009 1. Nr 39, poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr
182 poz. 1228.



Liczba stron : 19 Data : 2011-03-11 Nazwa pliku : 1421-00A.PK 19
VI kadencja/druk nr 3485

Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, funkcjonalno$¢ Systemu RUM —
NFZ oraz warunki organizacyjno-techniczne umozliwiajace wykorzystywanie za
pomoca Platformy Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Reje-
stréw Medycznych informacji ze stownikow i rejestrow zgromadzonych w SIM
umozliwiajacych ustugodawcy wystawienie rozliczenia i faktury w postaci do-
kumentu elektronicznego, majac na uwadze zakres danych przekazywanych
przez ustugodawcow Narodowemu Funduszowi Zdrowia, okreslony w art. 190
ust. 1 1 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych.

Art. 23.

1. System Statystyki w Ochronie Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w
ktoérym sa przetwarzane dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia.

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa przetwarzane:

1) dane statystyczne, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 18 1 art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej
(Dz. U. Nr 88, poz. 439, z p6zn. zm.ls));

2) dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1
pkt 112 lit. a oraz c—i;

3) inne niz wskazane w pkt 1 1 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowa,
zbierane w celu realizacji zadan publicznych.

3. Dane zawarte w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa danymi jawnymi,
powszechnie dostepnymi w systemie teleinformatycznym, chyba ze ich jawnos¢
jest wytaczona badz ograniczona na podstawie przepisdéw o ochronie informacji
niejawnych lub o ochronie innych tajemnic ustawowo chronionych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Prezesa Glownego Urzedu Staty-
stycznego okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos$¢ Systemu
Statystyki w Ochronie Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia
i pobierania danych przetwarzanych w systemie, uwzgledniajac koniecznos¢ za-
pewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicz-
nej oraz umozliwienia powszechnej dostgpnosci danych zgromadzonych w sys-
temie, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

5. Administratorem systemu jest jednostka podlegla ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdro-
wia.

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

Art. 24.

'3 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone 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, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr
18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278 i Nr 76, poz. 489.
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1. System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycz-
nym, w ktérym sa przetwarzane, analizowane i udostgpniane dane:

1) ustugodawcow;
2) platnikow, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

3) podmiotéw sprawujacych nadzor i kontrolg nad dziatalno$cia ustugodawcow
1 platnikéw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

2. W Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane ustu-
godawcdw zawierajace:

1) nazwe lub firme;
2) adres siedziby;

3) inne niz wymienione w pkt 1 i 2 istotne dla bezpieczenstwa zdrowotnego
dane iinformacje, dotyczace szczegdlnych zadan podmiotow, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 1.

3. W zakresie danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, w Systemie Ewidencji Zaso-
bow Ochrony Zdrowia, sa przetwarzane dane dotyczace:

1) nazwy lub firmy ptatnika;
2) adresu siedziby;
3) zakresu prowadzonej dziatalno$ci.

4. W zakresie danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, w Systemie Ewidencji Zaso-
boéw Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane dotyczace:

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, mini-
malna funkcjonalno$¢ Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz wa-
runki organizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania danych
przetwarzanych w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego
przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznej oraz umozliwienia
powszechnej dostepnosci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

6. Administratorem danych gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochro-
ny Zdrowia jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

7. Administratorem systemu jest jednostka podlegla ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdro-
wia.

Art. 25.

1. System Wspomagania Ratownictwa Medycznego jest systemem teleinforma-
tycznym, ktorego zadaniem jest:

1) gromadzenie i udostgpnianie danych z rejestru, o ktorym mowa w art. 17
ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycz-
nym;
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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 Me-
dycznym;

3) gromadzenie, udostepnianie oraz biezaca aktualizacja w czasie rzeczywi-
stym informacji o mozliwos$ciach organizacyjnych szpitali, w ktorych dzia-
taja jednostki organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udziela-
nia $§wiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego,
szpitalne oddzialy ratunkowe oraz centra urazowe.

2. W ramach Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego prowadzi si¢:

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

2) rejestr jednostek wspolpracujacych z systemem, o ktérym mowa w art. 17
ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycz-
nym,;

3) bazg danych podmiotéw prowadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej
pomocy;

4) baze danych zdarzen i medycznych czynnosci ratunkowych, o ktérych mo-
wa w art. 27 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym;

5) bazeg danych centrow urazowych i jednostek organizacyjnych szpitali wy-
specjalizowanych w zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych niezbed-
nych dla ratownictwa medycznego.

3. Ewidencjg, rejestr oraz bazy danych, o ktérych mowa w ust. 2:
1) pkt 1-3 1 5 prowadzi wojewoda,
2) pkt 4 — prowadzi ustugodawca.

4. Administratorem danych, przetwarzanych w Systemie Wspomagania Ratownic-
twa Medycznego jest odpowiednio do wykonywanych zadan wojewoda lub u-
stugodawca.

5. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna funkcjonal-
no$¢ Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego, warunki organizacyjno
— techniczne gromadzenia i udostgpniania danych gromadzonych w systemie,
majac na uwadze zapewnienie jednorodno$ci zakresu i rodzaju danych, a takze
zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania
zgodnosci oprogramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publicz-
ne.

Art. 26.

1. System Monitorowania Zagrozen jest systemem teleinformatycznym, ktoérego
zadaniem jest:

1) poprawa efektywnosci dziatan w zakresie zapobiegania skutkom niepozada-
nych zdarzen majacych wptyw na zdrowie 1 zycie ludzi;
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2) umozliwienie ustugodawcom i innym podmiotom zobowiazanym do sktada-
nia informacji i zgloszen o zagrozeniach do rejestrow, o ktérych mowa w
ust. 2 pkt 1-4, w postaci dokumentu elektronicznego.

2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane przetwarzane przez:

1) podmioty prowadzace rejestry zachorowan na choroby zakazne 1 dodatnich
wynikow badan laboratoryjnych, prowadzone na podstawie art. 27 ust. 5 u-
stawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi ( Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz.
641 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679);

2) podmioty prowadzace rejestry niepozadanych odczyndw poszczepiennych, o
ktérych mowa w art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobiega-
niu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych wykonujacego zadania w zakresie zbierania ra-
portéw oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego,
badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i
badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

4) pracownikow medycznych wskazanych w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaz-
nych u ludzi oraz art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach leka-
rza 1 lekarza dentysty.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zagrozen dziala resortowy system wczesne-
go ostrzegania, umozliwiajacy podmiotom uprawnionym na podstawie przepi-
sOw okreslonych w ust. 2 oraz podmiotom realizujacym zadania publiczne w za-
kresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbidr informacji o za-
grozeniach i niepozadanych zdarzeniach stanowiacych zagrozenie dla zdrowia
lub zycia.

4. Dane do Systemu Monitorowania Zagrozen sa przekazywane przez podmioty,
okreslone w ust. 2.

5. Podmiot przekazujacy dane do Systemu Monitorowania Zagrozen kazdorazowo
okresla status informacji przekazanej do systemu, podmioty uprawnione do do-
stgpu do informacji, uwzgledniajac warunki przekazania i udost¢pniania danych
okreslone w przepisach wskazanych w ust. 2.

6. Administratorem danych okre§lonych w ust. 2:
1) pkt 1, 2 1 4 — jest Gloéwny Inspektor Sanitarny;

2) pkt 3 — jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.

7. Administrator danych, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1,
zamieszcza W resortowym systemie wczesnego ostrzegania, informacje o zagro-
zeniach, majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi, bez wzgledu na zrédlo ich
pochodzenia, okres$lajac status informacji 1 podmioty uprawnione do jej otrzy-
mania.

8. Administratorem systemu jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna funkcjonal-
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nos$¢ Systemu Monitorowania Zagrozen, warunki organizacyjno-techniczne
gromadzenia 1 udostgpniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwa-
dze zapewnienie jednorodno$ci zakresu i 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$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne, oraz
konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostgpem i
ujawnieniem.

Art. 27.

1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest sys-
temem teleinformatycznym, w ktérym przetwarzane sa zbiorcze dane i informa-
cje, o ktorych mowa w art. 20, art. 22 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
przekazywane przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz zbiorcze dane uzyskane
na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 1.

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki
Zdrowotnej sa jawne i udostgpniane na portalu, o ktorym mowa w art. 36.

3. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest minister wia-
$ciwy do spraw zdrowia.

Art. 28.

1. System Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomiczne;j
Podmiotow Leczniczych jest systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem
jest gromadzenie i1 przetwarzanie danych o kosztach leczenia w zakresie §wiad-
czen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych oraz gromadze-
nie i przetwarzanie danych o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiotow
leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2—4 1 art. 37 ust. 1 ustawy z dnia
... 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. ...).

2. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmio-
tow Leczniczych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, mini-
malne warunki organizacyjno-techniczne oraz struktur¢ dokumentéw elektro-
nicznych, umozliwiajacych przekazywanie raportow, zawierajacych dane, o kto-
rych mowa w ust. 1, droga elektroniczna oraz minimalna funkcjonalno$¢ syste-
mu, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych oraz
konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostgpem i
ujawnieniem.

Art. 29.

1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest sys-
temem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych zwia-
zanych z obrotem produktami leczniczymi.
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2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sa
przetwarzane dane:

1) okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 78 ust. 3 i art. 95 ust. 4
pkt 8 ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzane w SIM;

3) zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjach obejmujacych produkty lecz-
nicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

2. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monito-
rowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest minister wtasciwy do spraw zdro-
wia.

3. Administratorem systemu jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Art. 30.

1. System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych jest systemem
teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwalajacych na okreslenie zapotrzebowania na
miejsca szkoleniowe w okreslonych dziedzinach medycyny i farmacji oraz
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia;

2) monitorowanie ksztatcenia podyplomowego pracownikéw medycznych;

3) monitorowanie przebiegu ksztatcenia specjalizacyjnego pracownikow me-
dycznych;

4) wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztatcenia pracownikoéw me-
dycznych.

2. W Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych sa przetwa-
rzane dane okreslone w przepisach wydanych na podstawie:

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

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

3) art. 89 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
4) art. 30c ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Ksztalce-
nia Pracownikow Medycznych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowe-
go.

Art. 31.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemow, o ktorych
mowa w art. 27, art. 29 1 art. 30, ich minimalna funkcjonalno$¢ oraz zakres komuni-
kacji migdzy elementami struktury poszczegdlnych systemdéw, w tym zestawienie
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struktur dokumentéw elektronicznych, formatow danych oraz protokotow komuni-
kacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne, oraz wymagania standaryzujace w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci i
rozwoju systemow, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i1 rodzaju
danych gromadzonych i przetwarzanych w systemach, ktora umozliwi ich scalanie, a
takze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami okreslonymi na podsta-
wie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow
realizujacych zadania publiczne.

Rozdzial 6
Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udost¢pniania

Art. 32.

1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, sa obowia-
zane do przekazywania i udostgpniania zgromadzonych danych na zasadach
okreslonych w ustawie, przepisach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 1 3, oraz w
przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j
(Dz. U. 22006 r. Nr 122, poz. 851, z pozn. zm.'®) i ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych.

2. Podmioty prowadzace bazy danych sa uprawnione do przetwarzania zgromadzo-
nych danych w zakresie niezbednym do realizacji wykonywanych przez nie za-
dan. Podmioty te sa obowiazane do sprawdzania kompletnos$ci, poprawnosci i
zgodnosci ze stanem faktycznym gromadzonych i udostgpnianych danych.

3. Przekazywanie i aktualizacja danych do systemu informacji sa dokonywane w
postaci elektroniczne;.

Art. 33.

Do baz danych lub ich czg$ci prowadzonych przez podmioty obowiazane na podsta-
wie ustawy, przepisoOw, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz przepisOw ustawy z
dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej 1 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, do przekazywania lub udostgpniania systemowi
informacji danych, stosuje si¢ przepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie
baz danych.

Art. 34.

1. Administrator danych, o ktorym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje ustugobiorcy
raport z udostgpnienia danych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w postaci
dokumentu elektronicznego albo w postaci papierowej, na wniosek ustugobior-

cy.

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, z 2007 r. Nr
176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 227, poz.1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20,
poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157 poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz.105, Nr 81, poz. 529, Nr
130, poz. 871 i Nr 182, poz. 1228.
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2. Koszty przesytki raportu w postaci papierowej pokrywa ustugobiorca.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzor
wniosku o przekazanie raportu, o ktérym mowa w ust. 1, majac na uwadze ko-
niecznos$¢ zapewnienia jednolito$ci zakresu i1 rodzaju danych.

Art. 35.

1. W przypadku udostgpniania z systemu teleinformatycznego ustugodawcy jed-
nostkowych danych medycznych za zgoda ustugobiorcy, o zakresie udostepnie-
nia decyduje uslugobiorca poprzez autoryzacje dostgpu do tych danych.

2. Ustugobiorca dokonuje autoryzacji udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej. W
sytuacji, o ktérej mowa w art. 27 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych, ustugodawca moze dokona¢ autoryzacji poprzez
wprowadzenie do systemu teleinformatycznego danych, o ktérych mowa w art.
4 ust. 3 pkt 1 lit. a, g—j, m oraz lit. 0, na podstawie dowodu osobistego, paszpor-
tu lub innego dokumentu tozsamosci ustugobiorcy lub dokumentu potwierdzaja-
cego uprawnienia do §wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju.

3. Uslugobiorca moze nie wyrazi¢ zgody na dostgp do jednostkowych danych me-
dycznych zgromadzonych w module statystyczno — rozliczeniowym, o ktorym
mowa w art. 14 ust. 1 pkt 2.

4. Brak zgody, o ktorej mowa w ust. 3, jest nieskuteczny wobec ptatnika, o ktérym
mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli udostepnienie jednostkowych danych medycz-
nych zwiazane jest z wykonywaniem przez niego zadan okreslonych w art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4, 61 8.

Art. 36.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia tworzy portal edukacyjno — informacyjny,
ktérego celem jest w szczegodlnosci:

1) polepszenie dostepu ustugobiorcow do informacji z zakresu ochrony zdro-
wia oraz informacji na temat elektronicznego dost¢pu do danych o udzielo-
nych i planowanych $§wiadczeniach zdrowotnych;

2) umozliwienie komunikacji oraz elektronicznej wymiany informacji pomig-
dzy ustugobiorcami a podmiotami sprawujacymi nadzor i kontrole nad
funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia;

3) zapewnienie ustugodawcom i pracownikom medycznym dostgpu do bieza-
cych informacji zwiazanych z elektronicznym przekazywaniem i gromadze-
niem danych z zakresu ochrony zdrowia;

4) upowszechnianie wiedzy na temat funkcjonowania systemoéw informatycz-
nych w ochronie zdrowia oraz telemedycyny;

5) wykorzystanie ustug danych przestrzennych geoportalu infrastruktury in-
formacji przestrzennej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 mar-
ca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, w celu lokalizacji
przestrzennej obiektow ustugodawcow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczegdlnosci:
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1) statystyki, raporty i1 analizy dotyczace stanu oraz rozwoju systemu informa-
cji;

2) bazy danych szkolen dla pracownikéw medycznych oraz kadry zarzadzaja-
cej, w tym szkolen elektronicznych;

3) informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i systemu
informacji.
3. Administratorem portalu jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do

spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdro-
wia.

Rozdzial 7
Nadzor i kontrola nad systemem informacji i bazami danych

Art. 37.

Podmioty prowadzace bazy danych w zakresie ochrony zdrowia sa obowiazane do
stworzenia warunkow organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong prze-
twarzanych danych, w szczeg6lnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym
dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.

Art. 38.

Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotéw prowadzacych
bazy danych w zakresie ochrony zdrowia, przystuguje prawo:

1) kontroli realizacji sektorowych projektéw informatycznych i systemow tele-
informatycznych dzialajacych w ramach systemu informacji w celu zapew-
nienia spojnego ich dzialania oraz prawidtowosci 1 kompletnosci przekazy-
wanych do systemu danych na zasadach okreslonych w przepisach art. 25—
35 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne;

2) kontroli pod wzgledem legalnosci, celowosci 1 rzetelnosci prowadzenia baz
danych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich za-
wartych do systemu informacji;

3) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzo-
nych nieprawidtowosci;

4) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usunigcie stwierdzo-
nych nieprawidlowosci.

Art. 39.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie jednorazowe;j
kontroli, o ktorej mowa w art. 38 pkt 2, instytutom badawczym, innym jednost-
kom organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, a takze specjalistom z poszczegélnych dziedzin medycyny,

farmacji oraz dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, za ich zgo-
da.
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2. Specjalistom, o ktérych mowa w ust. 1, za wykonywanie czynnos$ci kontrolnych
przystuguje wynagrodzenie na podstawie zawartej umowy. Wynagrodzenie pod-
lega zréznicowaniu w szczegdlnosci ze wzgledu na zakres kontroli oraz rodzaj
podmiotu prowadzacego bazy danych w zakresie ochrony zdrowia podlegajace-
go kontroli.

3. Wynagrodzenie za przeprowadzenie kontroli nie moze by¢ wyzsze niz dwukrot-
no$¢ kwoty bazowej okreslonej w ustawie budzetowej dla os6b zajmujacych kie-
rownicze stanowiska panstwowe.

4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzedu obstugu-
jacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, albo osoby upowaznione przez
podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, lub specjalisci, o ktérych mowa w ust. 1, na
podstawie imiennego upowaznienia, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawne;j;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) dat¢ i miejsce wystawienia,

4) imig 1 nazwisko upowaznionej osoby;
5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;

6) wskazanie daty rozpoczecia kontroli 1 przewidywanego terminu zakonczenia
kontroli;

7) zakres kontroli,

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia, z podaniem zajmowanego stanowi-
ska lub funkcji;

9) pouczenie o prawach i obowiazkach podmiotu kontrolowanego.

5. Upowaznione osoby, o ktérych mowa w ust. 4, zwane dalej ,,kontrolerami”, maja
prawo:

1) wstgpu do pomieszczen podmiotu kontrolowanego;

2) wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz doku-
mentow zwiazanych z dzialalnos$cia podmiotu kontrolowanego;

3) zadania od pracownikéw podmiotu kontrolowanego udzielenia ustnych lub
pisemnych wyjasnien.

6. W przypadku, gdy czynno$ci podejmowane w trakcie kontroli sa zwiazane z do-
stgpem do jednostkowych danych medycznych lub dokumentacji medycznej,
moga by¢ realizowane wylacznie przez osobg wykonujaca zawod medyczny,
wlasciwy ze wzgledu na rodzaj i zakres kontrolowanych danych lub zakres udo-
stgpnianej dokumentacji medyczne;j.

7. Kontrolerzy maja obowiazek zachowania w tajemnicy informacji zwiazanych z
pacjentem, w tym jednostkowych danych medycznych, a uzyskanych w zwiazku
z wykonywanymi czynno$ciami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrzeby
czynno$ci kontrolnych moze nastapi¢ wytacznie w sposdb uniemozliwiajacy i-
dentyfikacje pacjenta.

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

9. Protokot kontroli wskazuje nieprawidtowos$ci stwierdzone w funkcjonowaniu
podmiotu kontrolowanego oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczace usu-
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nigcia stwierdzonych nieprawidlowos$ci 1 termin ich usunigcia albo informuje o
braku nieprawidtowosci.

10. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolo-
wanemu przystuguje prawo wniesienia zastrzezen do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w
terminie 14 dni od dnia ich wniesienia. Stanowisko ministra wtasciwego do
spraw zdrowia jest ostateczne.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb i
tryb przeprowadzania kontroli, majac na uwadze zakres przeprowadzanej kon-
troli i konieczno$¢ ochrony informacji pozyskanych w trakcie kontroli przed
nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Art. 40.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad prawidlowoscia dzia-
tania systemu informac;ji.

2. Systemem informacji w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, admini-
struje jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Do zadan jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jako administratora systemu nalezy:

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

2) dbanie o rozw¢j systemu informacji zgodnie z Planem Informatyzacji Pan-
stwa, o ktérym mowa w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne;

3) prowadzenie stalego audytu rejestrow medycznych w ochronie zdrowia 1
systemow teleinformatycznych obstugujacych te rejestry.

4. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, sklada ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia raz w roku, w terminie do dnia 31 marca, sprawozdanie z funkcjonowa-
nia systemu informacji. Sprawozdanie sktada si¢ za poprzedni rok kalendarzo-

wYy.

Rozdzial 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 41.

W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
531, Nr 210, poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679) w
art. 1¢ dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»,3. Naczelna Rada Lekarska udostgpnia informacje zawarte w rejestrze felcze-
réw, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie
z dnia ..... o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz.

)
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Art. 42.

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 podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu
przepisow o dziatalnos$ci leczniczej, panstwowy inspektor sanitarny
jest obowiazany powiadomi¢ o stwierdzonych uchybieniach wta-
Sciwy organ rejestrowy. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 43.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potoznych (Dz.
U. Nr 41, poz. 178, z p6zn. zm."?) wprowadza sie nastepujace 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 postaci elek-
tronicznej.”;

2) po art. 11i dodaje sig art. 11j w brzmieniu:

,»Art.11j. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych udostgpnia systemowi in-
formacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia ...
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz.
...), dane objete Centralnym Rejestrem Pielegniarek i Potoznych i re-
jestrem, o ktorym mowa w art. 111.”.

Art. 44.
W ustawie 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) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1) w art. 8:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Okrggowa rada aptekarska, za posrednictwem Naczelnej Rady Apte-

karskiej, jest obowiazana na zadanie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia przekazywac informacje objgte rejestrem farmaceutow.”,

b) po ust. 4 dodaje sig ust. 4a i 4b w brzmieniu:

,4a. Okrggowa rada aptekarska za posrednictwem Naczelnej Rady Apte-
karskiej udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o kto-
rym mowa w ustawie z dnia ... 2011 r. o systemie informacji w ochro-

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly 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, z 2007 r. Nr
176, poz. 1238, z 2008 r. Nr 227, poz.1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20,
poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157 poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr
130, poz. 871 i Nr 182, poz. 1228.

'8 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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nie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane obj¢te rejestrem farmaceu-
tow.

4b. Rejestr farmaceutéw jest prowadzony w postaci elektronicznej.”;

2) w art. 39 w ust 1 w pkt 14 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 15 w
brzmieniu:

»15) prowadzi Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej
Polskie;j.”;

3) po art. 39 dodaje sig art. 39a w brzmieniu:

,»Art. 39a. 1. Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej obej-
muje dane uzyskiwane od okrggowych rad aptekarskich, o ktérych
mowa w art. 8 ust. 2 i art. 8a ust 2.

2. Naczelna Rada Aptekarska jest obowiazana, na zadanie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, przekazywa¢ informacje objgte
Centralnym Rejestrem Farmaceutoéw Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Sposob przekazywania danych przez okrggowa radg aptekarska do
Centralnego Rejestru Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej
okresla w formie uchwaty Naczelna Rada Aptekarska.”;

4) w art. 65 w ust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) prowadzenia rejestru farmaceutow oraz Centralnego Rejestru
Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej;”.

Art. 45.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2008 r. Nr 136, poz. 857, z pozn. zm."”) w art. 45a ust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

,»1. Lekarz jest obowiazany zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wpro-
wadzenie produktu leczniczego na rynek i Prezesowi Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych,
dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgto-
szenia dzialania niepozadanego produktu leczniczego sktadanym pisemnie
w postaci papierowej lub elektroniczne;j.”.

Art. 46.

W ustawie z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia
spotecznego w razie choroby 1 macierzynstwa (Dz. U. z 2010 r. Nr 77, poz. 512 i Nr
225, poz. 1463) w art. 56 w ust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,,1) udostgpnia Naczelnej Radzie Lekarskiej oraz systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia .....2011 r. 0 sys-
temie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), informa-
cje zgromadzone w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1;”.

1) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33,
Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 1 1708 oraz z 2010 r. Nr 81,
poz. 531 1 Nr 107, poz. 679.
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Art. 47.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr
144, poz. 1529, z pdzn. zm.zo)) w art. 8 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych udostgpnia systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia
... 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr
..., poz. ...), listg, o ktorej mowa w ust. 1.”.

Art. 48.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr
45, poz. 271, z pozn. zm.*") wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 28 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Prezes Urzedu udostgpnia dane z Rejestru systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia ... 2011 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
produktow leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Wetery-
narii, prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Far-
maceutycznej.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art.
76 ust. 1 pkt 1-6 1 8 1 jest prowadzony w systemie teleinformatycz-
nym.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie wy-
maga wprowadzenia stosownych zmian w rejestrze, o ktorym mo-
wa w ust. 1.

4. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objgte wpisem
do rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktéorym mowa w ustawie z dnia ... 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporza-
dzenia, opis systemu teleinformatycznego, o ktdrym mowa w ust.
2, zawierajacy minimalna funkcjonalno$¢ systemu, zestawienie
struktur dokumentow elektronicznych, formatow danych oraz pro-
tokotow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktéorych mowa w art.
13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyza-

29 7miany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz.
1015,z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz.
788 1 Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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cji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U.
Nr 64, poz. 565 z p6zn. zm.*”), majac na uwadze zapewnienie jed-
norodnos$ci zakresu i rodzaju danych gromadzonych w rejestrze, o
ktérych mowa w ust. 1, ktora umozliwi zachowanie zgodnos$ci z
minimalnymi wymaganiami okre§lonymi na podstawie przepisoOw
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci pod-
miotow realizujacych zadania publiczne.”;

3) art. 107 otrzymuje brzmienie:

»Art. 107. 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen
na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, punktow aptecznych oraz
rejestr udzielonych zgod na prowadzenie aptek szpitalnych, zakta-
dowych i dzialow farmacji szpitalne;j.

2. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogoélnodostgpnych, punk-
tow aptecznych zawiera dane okre$lone w art. 102 pkt 1-6 oraz
imi¢ 1 nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu ap-
tecznego.

3. Rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, za-
ktadowych i dziatow farmacji szpitalnej zawiera nazwe podmiotu
leczniczego, adres apteki lub dzialu, zakres dzialalno$ci apteki
lub dzialu oraz imig¢ i nazwisko kierownika apteki.

4. Zmiana zezwolenia, jego cofnigcie lub wygasnigcie, zmiana, cof-
nigcie lub wygasnigcie zgody, a takze zmiana danych dotycza-
cych kierownika apteki lub dziatu farmacji szpitalnej, wymaga
wprowadzenia stosownych zmian w rejestrach, o ktérych mowa
w ust. 1.

5. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, prowadzone sa w systemie te-
leinformatycznym zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na
Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych, Punktéw Aptecznych
oraz Rejestrem Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpi-
talnych i Zaktadowych.

6. Administratorem systemu, o ktérym mowa w ust. 5, w rozumieniu
ustawy z dnia ........ 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia jest Gtoéwny Inspektor Farmaceutyczny.

7. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objgte wpi-
sem do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostgpnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielo-
nych Zgdéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa
w ustawie z dnia ... 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporza-
dzenia: opis systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust.

*? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz.
501, z 2008 r. Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr
167, poz. 1131 1 Nr 182, poz. 1228.
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5, zawierajacy minimalna funkcjonalno$¢ systemu, oraz zakres
komunikacji migdzy elementami struktury systemu, w tym zesta-
wienie struktur dokumentow elektronicznych, formatéw danych
oraz protokoléw komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mo-
wa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania pu-
bliczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z p6zn. zm.””), majac na uwadze
zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych gromadzo-
nych w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1, ktora umozliwi ich
scalanie w zbidr centralny, o ktérym mowa w ust. 5, a takze za-
chowanie zgodnos$ci z minimalnymi wymaganiami okre$lonymi
na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o infor-
matyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publicz-

2

ne. .

Art. 49.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.*?)
wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 23 dodaje sig ust. 8 w brzmieniu:

,»3. Fundusz co miesiac przekazuje informacje, o ktorych mowa w ust. 6,
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w prze-
pisach ustawy z dnia ... 2011 r. o systemie informacji w ochronie

2,

zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”;
2) po art. 23 dodaje si¢ art. 23a w brzmieniu:

LArt. 23a. 1. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 20 i art. 22, prowadza-
cy listy oczekujacych na udzielenie §wiadczenia jest obowiazany
umozliwi¢ §wiadczeniobiorcom umawianie si¢ droga elektroniczna
na wizyty, mozliwo$¢ monitorowania statusu na liScie oczekuja-
cych na udzielenie $wiadczenia oraz powiadamiania o terminie u-
dzielenia §wiadczenia.

2. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i art. 22, przekazuje
dane zawarte w listach oczekujacych na udzielenie $wiadczenia do
systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w w
ustawie z dnia ... 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wlasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporza-

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz.
501, z 2008 r. Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr
167, poz. 1131 1 Nr 182, poz. 1228.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr
98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178,
poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr
165, poz. 1116 1 Nr 182, poz. 1228.
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dzenia, minimalna funkcjonalnos$¢ dla systemow teleinformatycz-
nych umozliwiajacych realizacj¢ ustug, o ktorych mowa w ust. 1 i
2, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia $wiadczeniobiorcom
nieograniczonego dost¢pu do danych zawartych w listach oczeku-
jacych na udzielenie $wiadczenia, z jednoczesnym obowiazkiem
zapewnienia ochrony danych osobowych §wiadczeniobiorcow
przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem oraz integralno$ci
systemow teleinformatycznych umozliwiajacej weryfikacje list
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia w oparciu o dane zgroma-
dzone 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 kto-
rym mowa w ustawie z dnia ... 2011 r. o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia.”.

Art. 50.

W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22009 r. Nr 52, poz. 417 1 Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 96, poz. 620) wpro-
wadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 24 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:
»la. Dokumentacj¢ medyczna prowadzi si¢ w postaci elektroniczne;j.”;
2) w art. 26 w ust. 3 dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

,»11) osobom wykonujacym czynnosci kontrolne na podstawie art.
39 ust. 1 ustawy z dnia ............... 2011 r. o systemie informa-
cji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr..., poz. ...), w zakresie nie-
zbgdnym do ich przeprowadzenia.”;

3) w art. 27 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony
zdrowia, w siedzibie podmiotu udzielajacego §wiadczen zdro-
wotnych;”;

4) w art. 29 dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Po uptywie okreséw, o ktérych mowa w ust. 1, do postgpowania z
dokumentacja medyczna bedaca materiatem archiwalnym w rozu-
mieniu przepisoOw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym za-
sobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z
pozn. zm.”), stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 5 ust. 2
12b tej ustawy.”.

Art. 51.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505,
z 2009 1. Nr 39, poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr
182, poz. 1228.
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W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. Nr 219, poz. 1708) w
art. 39 dodaje sig ust. 5 w brzmieniu:

,»J. Naczelna Rada Lekarska udostepnia informacje zawarte w Central-
nym Rejestrze Lekarzy 1 Lekarzy Dentystow Rzeczypospolitej Pol-
skiej, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w
ustawie z dnia ... 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wia (Dz. U. Nr ..., poz. ...)."”.

Art. 52.

W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z r. Nr 107, poz.
679) w art. 64 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Prezes Urzedu udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o kto-

rym mowa w ustawie z dnia ...... 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr..., poz. ...), dane pochodzace ze zgloszen i powiado-
mien.”.

Rozdzial 9

Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 53.

1. Podmiot prowadzacy do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy rejestry, ewiden-
cje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednost-
kowych danych medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w terminie
6 miesiecy od dnia wejScia w zycie ustawy, jest obowiazany przekaza¢ mini-
strowi wlasciwemu do spraw zdrowia informacje o ich prowadzeniu oraz zakre-
sie danych w nich zawartych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sa przekazywane za posrednictwem jed-
nostki podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwe] w zakre-
sie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. Jednostka ta weryfikuje przeka-
zane informacje oraz przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia a-
nalizg potrzeb utworzenia rejestru medycznego, o ktérej mowa w art. 19 ust. 2 i
3.

3. W przypadku stwierdzenia zasadno$ci utworzenia rejestru medycznego, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, w terminie 6 miesigcy od dnia uptywu terminu, o
ktérym mowa w ust. 1, tworzy ten rejestr w sposob okreslony w art. 20 ust. 1.

4. Podmiot prowadzacy do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy rejestry, ewiden-
cje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednost-
kowych danych medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w przy-
padku ktorych, w terminie okreslonym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycz-
nego w sposob okreslony w art. 20 ust. 1, jest obowigzany w terminie miesiaca
od dnia uptywu terminu, o ktéorym mowa w ust. 3, do zaprzestania ich prowa-
dzenia oraz zniszczenia baz danych i no$nikéw informacji w sposdb uniemozli-
wiajacy ich wykorzystanie, chyba ze rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne
uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycz-
nych stanowia materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14
lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach, co potwierdza dy-
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rektor wlasciwego archiwum panstwowego w trybie, okreslonym w przepisach
art. 5 ust. 2 1 2b tej ustawy.

5. O okolicznosciach okreslonych w ust. 4 podmiot powiadamia pisemnie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony
zdrowia.

Art. 54.

Sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 40 ust. 4, sktada si¢ po raz pierwszy za rok
2012.

Art. 55.
W okresie od dnia 1 stycznia 2012 r. do dnia 30 kwietnia 2015 r.:

1) baza danych, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2, prowadzona przez Cen-
trum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego obejmuje takze dane, o kto-
rych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy
z dnia 31 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r.
Nr 14, poz. 89, z p6zn. zm.*®);

2) w systemie, o ktérym mowa w art. 30, przetwarzane sa takze dane, o kto-
rych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy
z dnia 31 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;.

Art. 56.

1. Do dnia 31 lipca 2014 r. dokumentacja medyczna moze by¢ prowadzona w po-
staci papierowej lub elektroniczne;.

2. Przepisy art. 11 niniejszej ustawy oraz art. 24 ust. la ustawy zmienianej w art.
50, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do dokumentacji me-
dycznej wytworzonej po dniu 31 lipca 2014 r.

Art. 57.

1. Przepisy dotyczace Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cy-
frowych Rejestrow Medycznych stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

2. Dane w Centralnym Wykazie Ustugodawcow, Centralnym Wykazie Pracowni-
kow Medycznych oraz w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia sa
przetwarzane od dnia 1 listopada 2012 r.

3. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 11 3 oraz ust. 2 1 4 oraz przepisy wydane na podstawie
art. 14 ust. 5, w zakresie, w jakim dotycza moduléw podstawowego i1 zlecen z
wylaczeniem recept, stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.

4. Dane w SIM sa przetwarzane od dnia 1 marca 2014 r.

%% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr
234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr
219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507.
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5. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowania Za-
grozen, Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia 1 Sytuacji Finansowo-
Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztatce-
nia Pracownikéw Medycznych sa przetwarzane od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58.

Ustawa wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem art. 7 ust. 1 pkt 3 1
4, art. 11 oraz art. 50 pkt 1, ktore wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2014 r.



