Warszawa, dnia 23 wrgeia 2016 r.
Poz. 1535

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 8 wrzénia 2016 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktéw normatywnych

i niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296) ogtaszev gahczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636),
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

9)

ustavg z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i 1888),

ustawg z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 788),

ustaw z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o statystyce publicznej oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 855),

ustaw z dnia 15 maja 2015 r. o zmianie ustaw§wiadczeniach piepznych z ubezpieczenia spotecznego w razie
choroby i macierzystwa oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1066 i 1735),

ustavg z dnia 11 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

ustawg z dnia 25 wrzénia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994),

ustaw z dnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580),

ustawg z dnia 22 grudnia 2015 r. 0 zmianie ustawy o dziatach administradiowe] oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 2281),

ustawg z dnia 21 lipca 2016 r. o zmianie ustawywsadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych Zedkow
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1355)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 7 wiize2016 .

1)

2. Podany w zgtzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 149 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i1888), ktéry
stanowi:

JArt. 149. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 marca 2015 r., z whgiem:
1) art. 47 ust. 1, ktéry wchodzi zycie z dniem 1 stycznia 2015 r.;

2) art. 53 ust. 2 i3, art. 54 ust. 4 i 5, art. 114 w zakresie dodawanych w art. 11 ust. 3a—3e i ust. 4c oraz art. 123,
ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;
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2)

3)

4)

5)

odnaénika nr1 oraz art. 10 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz

niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 788), kt6re stagowi

.Y Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Europejskiej w dniu 26 marca 2015 r. pod humerem 2015/0144/PL,
zgodnie z 8§ 4 rozpogdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajo-
wego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597),
ktore wdraa dyrektyve 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustacawiaj
procedug udzielania informacji w dziedzinie norm i przepis6w technicznych oraz zasad gigtyicaistug spo-
teczeistwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.1998, str. 37 za.@m.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).”

LArt. 10. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia, z atiglem art. 1:
1) pktllit.bic,
2) pkt 2w zakresie art. 36z ust. 2,
3) pkt5w zakresie art. 72a ust. 4,
4) pkt 6 lit. a tiret pierwsze i tiret drugie, w zakresie art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz lit. b,
5) pkt 7 w zakresie art. 78a ust. 8,
6) pkt12 w zakresie art. 95 ust. 1b,
7) pkt 20 lit. b w zakresie art. 115 ust. 1 pkt 10
— ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”;

art. 10 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o0 zmianie ustawy o statystyce publicznej oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 855), ktéry stanowi:

»Art. 10. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie miegica od dnia ogtoszenia, z wikiem art. 1 pkt 23 i art. 9, kt6-
re wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

art. 26 ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o zmianie ustaswiazlczeniach pieginych z ubezpieczenia spotecznego
w razie choroby i macieragtwa oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1066 i 1735), ktory stanowi:

LArt. 26. Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r., z wif§iem:

1) art. 1 pkt2-7, art. 2, art. 3 pkt 1 lit. b, art. 4 pkt 1 i4, art. 5 pkt1i4, art. 7 pkt 1 i4, art. 9 pkt 1 i 4, art. 10 pkt 1
lit. b, art. 11 pkt1 i4, art. 13 pkt 1 lit. b, art. 14 pkt1 i4, art. 16 pkt1 i3, art. 17 pkt1 i 4, art. 20 pkt 1 i 5,
art. 24 i art. 25, ktére wchoglav zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

2)  (uchylony)
3) art. 6 pkt 2, ktory wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

odndnika nr1l oraz art. 9 ustawy z dnia 11 wria 2015r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), kt6re stagowi

.Y Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010, str. 45);

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpnia 2012 r. dgtego szczegdinych wymaga
odnoszacych sé do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG dla aktyw-
nych wyroboéw medycznych do implantacji oraz wyrobéw medycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwiet@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z dnia 24 $mize2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na podstawie dyrektywy Rady 90/385/EWGadejywy-
robow medycznych aktywnego osadzania oraz dyrektywy Rady 93/42/EWG ghetyesrobéw medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

LArt. 9. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 3 miegty od dnia ogtoszenia, z vagkiem art. 1 pkt 60 w zakresie
art. 100 pkt 2, ktory wchodzi wycie po uptywie 4 miesty od dnia ogloszenia.”;
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6)

7

art. 156 ustawy z dnia 25 wirga 2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994), kt6ry stanowi:
LArt. 156. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 6 miesty od dnia ogltoszenia.”;

art. 16, art. 17, art. 48 ust. 1 i art. 52 ustawy z dniaz@zternika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580), ktoreystanowi

LArt. 16. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkow eid pastwa kzdacych skutkiem finansowym
niniejszej ustawy w e&ci pozostajcej w dyspozycji ministra wigiwego do spraw zdrowia wynosi 1 005 810 tys. zi,
z tymze w poszczegOlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) w2015r.-4390 tys. zt;

2) w2016r.—93 018 tys. zk
3) w2017 r.—88 130 tys. zk;
4) w2018 r.-90 302 tys. zt
5) w2019 r.—231 396 tys. zt;
6) w2020r.—95 134 tys. zk
7) w2021r.—97 404 tys. zt;
8) w2022r.—99 729 tys. zk;
9) w2023r.—102 011 tys. zk;
10) w2024 r. — 104 296 tys. zi.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie limitdéw wydatkow, o ktérych mowa w ust. 1,
oraz wdraa mechanizm korygugy, o ktérym mowa w ust. 3.

3. W przypadku przekroczenia lub zaggoia przekroczenia prajpgo na dany rok budtowy maksymalnego
limitu wydatkéw, o ktorym mowa w ust. 1, zastosowany zostanie mechanizm kgygglegaicy na ograniczeniu
wydatkéw planowanych na rozwoj oraz zmiany w zakresie funkcjofaliiatformy udostpniania on-line ustug
i zasobOw cyfrowych rejestrow medycznych, Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy ¢hfdesta Zaso-
boéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych i dziedzinowych systemow teleinformatycznych systemu informacji
w ochronie zdrowia oraz pozostatych rejestrow utrzymywanych przez jedmusilegh ministrowi wiaciwemu do
spraw zdrowia, whciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, o kpatekroczenia.

4. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkow betd paistwa lgdacych skutkiem finansowym niniejszej
ustawy w czsciach, ktérych dysponentama svojewodowie wynosi 8 862 tys. zi, z tybe w poszczegdlnych latach
wyniesie odpowiednio:

1) w2015r.-0 zk

2) w2016 r. —896 tys. zk;
3) w2017 r.—917 tys. zk
4) w2018 r.—938 tys. zt;
5) w2019r. —961 tys. zk
6) w2020r.—983tys. zk;
7) w2021r.—1007 tys. zk;
8) w2022r.—1030 tys. zk;
9) w2023r.— 1053 tys. zk;
10) w2024 r.— 1077 tys. zt.

5. Wigciwy wojewoda monitoruje wykorzystanie rocznych limitdw kosztéw, o ktérych mowa w ust. 4, oraz
wdraza mechanizm korygagy, o ktérym mowa w ust. 6.

6. W przypadku przekroczenia lub zaggoia przekroczenia prajpgo na dany rok budtowy maksymalnego
limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 4, zastosowany zostanie mechanizm kaygglegajcy na ograniczeniu
wydatkéw osobowych ponoszonych przez wojewodéw na reajizacia polegajcych na wydawaniu kart doskona-
lenia zawodowego ratownikéw medycznych, o ktérych mowa w art. 12d ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzmieniu
nadanym niniejsgustaw, o kwot przekroczenia.
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Art. 17. Do dnia 31 grudnia 2017 r. ustugodawcy mog

1) zamieszczaaw Systemie Informacji Medycznej, o ktérym mowa w ustawie, o ktérej mowa w art. 1, zwanym
dalej ,SIM”, dane umdliwiajace pobranie danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej przez
innego ustugodaweclub pobranie dokumentow elektronicznych nigdfyych do prowadzenia diagnostyki, za-
pewnienia cigtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

2) przekazywado SIM dane, o ktdrych mowa w art. 11 ust. 2—4 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu na-
danym niniejsz ustawg.”

Art. 48. ,1. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachewnpc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym pingigsa,

2) art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachpwgc do dnia wdgia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanymynistejsg

3) art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachpwgc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanymynistejsg

4) art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachawnpc do dnia wefia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym pingigsa,

4a) art. 14e ust. 1 ustawy, o ktdrej mowa w art. 4, zachowag do dnia wefia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 14f ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanymgnistejsg

4b) art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 i art. 16x ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, zacimeujlo dnia wégia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 i art. 16x ust. 1 ustawy,
o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym ninigjsgtave,

4c) art. 16r ust. 13 ustawy, o ktdrej mowa w art. 4, zachpwigc do dnia wdgia wzycie przepisow wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 16ra ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym niniejsz
ustava,

4d) art. 16t ust. 4 ustawy, o ktorej mowa w art. 4, zachpmajc do dnia wdgia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 16x ust. 1 ustawy, o ktdrej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanymgnistejsg

5) art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 4, oraz art. 15a ust. 8 pkt 3—-6 ustawy, o ktorej mowa w art. 15, za-
chowup moc do dnia wdgia wzycie przepisdw wykonawczych wydanych na podstawie art. 96a ust. 12 ustawy,
o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsgtave,

6) art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpwgc do dnia wdgia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, o ktdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanymynistejsg

7) art. 96 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachpwgc do dnia wdgia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanyr nistejsz

8) art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, zachomaic do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 13, w brzmieniu nadanym nistejsz

9) art. 30c ustawy, o ktérej mowa w art. 5, zachawnpc do dnia wefia wzycie przepisow wykonawczych wy-
danych na podstawie art. 30zb ustawy, o ktérej mowa w art. 5, w brzmieniu nadanymanustgsg,

10) art. 89 ust. 7, art. 89a ust. 8 i art. 89b ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zacmowujlo dnia wefia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawie art. 107zc ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmie-
niu nadanym niniejszustav,

11) art. 89e ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, zachypmopr do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107zf ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym nistejgz

11a) art. 56 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, zachpmiog do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 56 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanymynistejsg

12) art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, zachomojc do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 7, w brzmieniu nadanym nistejsz

13) art. 12 ust. 2 i art. 26 ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, zachavag do dnia wégia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 12e i art. 26 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzmieniu na-
danym niniejsz ustav,
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8)

9)

14) art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 11, zachowajdo dnia wégia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 11, w brzmie-
niu nadanym niniejszustave

— nie dhzej jednak ni do dnia 1 stycznia 2018 r.”
LArt. 52. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atijem:
1) art. 6 pkt 8, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.;
2) art. 6 pkt 7 lit. b i c oraz pkt 13 lit. c i d, ktore wchedzzycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.;
3) art. 3 pkt2,art. 5, art. 6 pkt 16 i art. 29-44, ktore wchedzycie z dniem 1 maja 2016 r.;
4) art. 1 pkt 15 w zakresie art. 17a ust. 2 pkt 4 i art. 6 pkt 1, ktére wehoidzie z dniem 1 lipca 2016 r.;
5) art. 1 pkt 28, art. 6 pkt 3 i art. 13 pkt 2-10, ktére wchadzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

5a) art. 4 pkt 2 lit. b i pkt 3-32, art. 9 pkt 1-4, 10i 11, art. 15 pkt 8-17 i art. 19-28, ktére wohpgze z dniem
1 maja 2017 r,;

6) art. 7 pkt 23 w zakresie art. 188c ust. 3, ust. 4 pkt 2 i ust. 6, ktére vgohagzie z dniem 1 lipca 2017 r.;
7) art. 9 pkt 7 8, ktére wchogzv zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.”;

art. 45 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zmianie ustawy o dziatach administfdayjveg oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 2281), kt6ry stanowi:

JArt. 45, Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r., z wii§iem:
1) art. 43 ust. 2, ktéry wchodzi zycie z dniem ogtoszenia;
2) art. 29 pkt 6, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;
3) art. 12 pkt 1 lit. a tiret pierwsze w zakresie pkt 1 lit. ¢, ktéry wchodaziocie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

art. 7 ustawy z dnia 21 lipca 2016 r. o zmianie ustavwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkOw
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1355), ktory stanowi:

LArt. 7. Ustawa wchodzi wycie z dniem naspujacym po dniu ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmuy. Kuchcizski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 8 wrzmia 2016 r. (poz. 1535)
USTAWA
z dnia 28 kwietnia 2011 r.

0 systemie informacji w ochronie zdrowia

Rozdziat 1
Przepisy og6lne

Art. 1. 1. Ustawa okrda organizagj i zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,sys-
temem informacji”. W systemie informacji przetwarzapedane niezédne do prowadzenia polityki zdrowotnejnigéva,
podnoszenia jakmi i dostpnacici swiadcze opieki zdrowotnej oraz finansowania zadazakresu ochrony zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje sio podmiotow:

1) obowizanych na podstawie ustawy lub przepisow dkrgich w art. 3, do przetwarzania danych z zakresu ochrony
zdrowia;

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepiséw datych danych osobowych oraz jednostkowych danych me-
dycznych okrélonych w art. 4 ust. 3, do desu do danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. Przepiséw ustawy nie stosuje db podmiotéw leczniczych dla os6b pozbawionych wéthadzielajcychswiad-

czer zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy

(Dz. U. poz. 557, z pé. zm?).

42 Przepiséw ustawy nie stosuje; sio podmiotéw leczniczych funkcjorugych w formie jednostki wojskowej
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzidalrozniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618,
g 3)
z p&n. zm?).

Art. 2. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

1) administrator danych — administratora danych, o ktérym mowa w art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 r. poz. 922);

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

3)" certyfikat do uwierzytelniania danych —géadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodawcy przez sys-
tem, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, sfae do potwierdzania pochodzenia i integrémalanych przekazywanych
lub udosgpnianych przez ustugodawc

3a)” certyfikat do uwierzytelniania systemu —spiadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodawcy przez
system, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1,zgtte do uwierzytelniania systemu ustugodawcy w Systemie Informacji Me-
dycznej, zwanym dalej ,SIM”, oraz wzajemnego uwierzytelniania systemow teleinformatycznych ustugodawcéw;

4) dane - litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje liter, cyfr, liczb, symboli i znakéw,
zebrane w zbiory o okénej strukturze, dogpne wedtug okrdonych kryteriéw, w tym dane osobowe;

5) dziedzinowy system teleinformatyczny — system teleinformatyczny wspaopgdjreslony obszar funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia;

1)

2)

3)

4)
5)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz.U. z 1997 r. poz. 1083, z1999r. poz. 931, z2000r. poz. 701 i1268,

z 2001 r. poz. 1071 1194, z 2002 r. poz. 676 i 1679, z 2003 r. poz. 1061, 1380 i 1750, z 2004 r. poz. 889, 2135, 2405, 2426

12703, z 2005 r. poz. 1363 i 1479, z 2006 r. poz. 708 i 1648, z 2007 r. poz. 849, z 2008 r. poz. 620 i 1344, z 2009 r. poz. 39, 119,
504, 817, 911, 963, 1475, 1540 i 1589, z 2010 r. poz. 191, 227, 842 11228, z 2011 r. poz. 201, 202, 654, 734, 1092, 1280 i 1431,

z 2012 r. poz. 908, z 2013 r. poz. 628 i 1247, z 2014 r. poz. 287, 619 i 1707 oraz z 2015 r. poz. 21, 396, 431, 541, 1269 i 1573 oraz
z 2016 r. poz. 428 i 437.

Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 9dzzernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), ktéra weszigeie z dniem 12 grudnia 2015 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 1640, 1697, 1844, 1887, 1918
11991 oraz z 2016 r. poz. 904 i 960.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktdrej mowa wénikuo2.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 2.
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6) elektroniczna dokumentacja medyczna:

a)® dokument elektroniczny umltiwiajacy ustugobiorcy uzyskani@viadczenia opieki zdrowotnej okienego ro-
dzaju, w przypadku ustugodawcydacego swiadczeniodawsg, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkow publicznych (Dz. U. z 2015 .
poz. 581, z pin. zm?”), aptek ogéinodostpma lub punktem aptecznym,

b)® dokumentagj medyczg indywidualm, z wykczeniem skierowa w rozumieniu przepiséw wydanych na pod-
stawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r.
poz. 186, 823, 960 i 1070), wytworzpw postaci elektronicznej;

7) jednostkowe dane medyczne — dane osobowe oraz inne dane 0s6b fizycznycjtelaiyewvnia do udzielonych,
udzielanych i planowanycéwiadcze opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, atakinne dane przetwarzane w zzku
z planowanymi, udzielanymi i udzielonyswiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilakéykdrowotr, i realizacy
programoéw zdrowotnych;

8) dokument elektroniczny — dokument elektroniczny, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 .
o informatyzacji dziatalnéci podmiotow realizyjcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114 oraz z 2016 r.
poz. 352);

9) platnik — naspujace podmioty:
a) podmiot finansagcy lub wspoffinansuicy udzielenigwiadczenia opieki zdrowotnej,
b) ustugobiorg finansugcego lub wspétfinansagego udzieleniéwiadczenia opieki zdrowotneyj;

10) pobieranie danych — pobieranie danych, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie
baz danych (Dz. U. poz. 1402, z 2004 r. poz. 959 oraz z 2007 r. poz. 662 i 1238);

11)® pracownik medyczny — osebwykonujaca zawéd medyczny, o ktérej mowa wart. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziataldoi leczniczej, oraz osgbuprawnion do swiadczenia ustug farmaceutycznych, ktéra
udzielaswiadczeé opieki zdrowotnej luwiadczy ustugi farmaceutyczne w ramach stosunku pracy lub umowy cywilno-
prawnej;

12)® rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewigldisty, spis albo inny uposzrlkowany zbiér danych
osobowych, jednostkowych danych medycznych lub danyckedielch danymi osobowymi, stacy do realizacji
zada publicznych, prowadzony przez podmiot funkcjaoyjw systemie ochrony zdrowia;

13) system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ustug dregelektroniczg (Dz. U. z 2016 r. poz. 1030);

14) swiadczenie opieki zdrowotnej $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkéw publicznych;

15) ustugodawca $wiadczeniodawg w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych zeodkdw publicznych, oraz aptelkgoélnodosipra i punkt apteczny;

16) ustugobiorca — oselfizyczm korzystajca lub uprawnion do korzystania zéwiadcze opieki zdrowotnej, w tym
$wiadczeniobior¢e w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiazlczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkow publicznych oraz osepo ktérej mowa w art. 2 ust. 2 i art.13 tej ustawy;

17)” wyréb medyczny — wyréb medyczny, wypaeaie wyrobu medycznego, wyréb medyczny do diagnostyki in vitro,
wyposaenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, aktywny wyréb medyczny do implantacji oraz system lub
zestaw zabiegowy ziony z wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918 oraz z 2016 r. poz. 542 i 1228);

18)'” zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie informacji — cgymn@machiwiadczenia zdrowotnego ludwiad-
czenia zdrowotnego rzeczowego, o ktérych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2@8@4adozeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych z&odkdw publicznych, ktérej dane przetwarzane w systemie informaciji.

6)
7

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wsadan2.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 1269, 1365, 1569, 1692, 1735,
1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 2016 r. poz. 65, 652, 960 i 1355.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. d ustawy, o ktérej mowa wsadao2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 7 ustawy z dnia 11 émiae2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznych oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra wesztaywie z dniem 20 lutego 2016 r.

19 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e ustawy, o ktérej mowa w éaifka 2.

8)
9)
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Art. 3. 1. System informacji obejmuje bazy danych tworzone przez podmioty gtaowei do ich prowadzenia, zawie-

rajace dane o:

1)
2)
3)

1)
2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

udzielonych, udzielanych i planowanygtiadczeniach opieki zdrowotnej;

ustugodawcach i pracownikach medycznych;

ustugobiorcach.

2. Bazy danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, prowadz

ustugodawcy na podstawie przepiséw regualygh ich funkcjonowanie w zakresie ol@ym w tych przepisach;

ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a — w odniesieniu do ustugobiorcéw, w stosunku do kioopcwgzani
na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmkow publicz-
nych, do sfinansowania lub wspéifinansowaiviéadczenia opieki zdrowotnej;

minister wiaciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 i art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychéredkdw publicznych, w zakresie zadawigzanych
z zapewnieniem réwnego degti doswiadczeé opieki zdrowotnej;

podmioty inne i wymienione w pkt 1-3 obowzane do przetwarzania danych o udzielonych, udzielanych i plano-
wanychswiadczeniach opieki zdrowotne;.

3. Bazy danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, prowadz

organ prowadgy rejestr podmiotéw wykonagych dziatalné¢ lecznica na podstawie przepiséw o dziatadnb
leczniczej, w odniesieniu do podmiotow wykogmijch dziatalnéc¢ lecznicaz;

wojewoda i minister wiiwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 8 émiae2006 r. o Risstwowym Ra-
townictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, zZm&m®Y);

Naczelna Rada Lekarska na podstawie ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. oizbach lekarskich (Dz. U. z 2016 .
poz. 522), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Dentystow Rzeczypospolitej
Polskiej;

Naczelna Rada Pigniarek i Polanych, na podstawie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodactgmigki
i potoznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestigeiapedl
i Potaznych;

4a)® Krajowa Rada Fizjoterapeutéw, na podstawie ustawy z dnia 28naz2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U.

5)

6)

7

8)

poz. 1994), w zakresie danych przetwarzanych w Krajowym Rejestrze Fizjoterapeutéw oraz rejestrze osob uprawnio-
nych do wykonywania zawodu fizjoterapeuty tymczasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6ni@z2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z prd zm™), w odniesieniu do aptek ogéinodgstych, punktéw aptecznych oraz aptek
szpitalnych i zakladowych;

okregowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 .
poz. 1429 i 1491, z 2015 r. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65), w odniesieniu do danych zawartych w rejestrze farma-
ceutow;

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

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryj-
nej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, zam6 zm**), w odniesieniu do danych aych listy diagnostéw laboratoryjnych
i ewidency laboratoriow;

11)

12)

13)

14)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1245 11635, z 2014 r. poz. 1802,
z 2015 r. poz. 1887 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 65, 904 i 960.

Dodany przez art. 142 pkt 1 ustawy z dnia 25 ¥wrize2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994), ktéra weszeies

z dniem 31 maja 2016 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 1570, z 2009 r. poz. 97, 206, 753,
7881817, 22010 r. poz. 513 i 679, z 2011 r. poz. 322, 451, 622, 654, 657 i 696, z 2012 r. poz. 1342 i 1544, z 2013 r. poz. 1245,
z 2014 r. poz. 822 1491, z 2015 r. poz. 28, 277, 788, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 2016 r. poz. 823 i 960.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491, z 2015 r. poz. 1087, 1893 i 1991
oraz z 2016 r. poz. 65 i 960.
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9)!® Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, na podstawie przepiséw o: zawodach lekarza i lekarza dentysty,
zawodzie fizjoterapeuty, zawodach paptiarki i potaznej, diagnostyce laboratoryjnej, ®3@wowym Ratownictwie
Medycznym oraz przepiséw — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do dany&lbrokale tymi przepisami;

10) Centrum Ksztalcenia Podyplomowego &jelarek i Potanych, na podstawie przepisow o zawodachepiahrki
i potoznej, w odniesieniu do danych okienych tymi przepisami;

11) ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikow medycznych;

12) pfatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, w zakresie danych ustugodawcéw i pracownikéw medycznych ustugo-
dawcy, umaliwiajacych kontro¢ wykonywania umowy o udzielanigviadcze opieki zdrowotnej.

4. Bazy danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, prowadz
1) pflatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

2) uslugodawcy.

Art. 4. 1. W systemie informacjiasprzetwarzane dane udgstiane nieodptatnie przez podmioty prowgmy rejestry
medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3 pkt5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacijisdiziatalno
podmiotow realizuyjcych zadania publiczne, w zakresie glarym w ustawie.

2. W systemie informacjigsprzetwarzane dane przekazywane lub ughmsane nieodptatnie przez ustugodawcow.

3. W systemie informacjigsprzetwarzane dane dotyce ustugobiorcow, ktdre obejmauj
1) dane osobowe:

a) imig (imiona) i nazwisko,

b) nazwisko rodowe,

c) pie,

d) obywatelstwo,

e) (uchylona)®

f) wyksztalcenie,

g) numer PESEL,

h) dat urodzenia,

)2 w przypadku oséb, ktére nie majadanego numeru PESEL — numer paszportu albo innego dokumentu stwier-
dzapcego tasamac¢,

j) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondenciji,

k) adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskigjli jgana osoba nie ma na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,

[) adres poczty elektronicznej,

18)

m)~* numer i rodzaj dokumentu potwierdzeg¢go prawo déwiadcze opieki zdrowotnej finansowanych zedkow

publicznych,
n) stopié niepetnosprawriei,

0) rodzaj uprawnig oraz numer i termin waosci dokumentéw potwierdzagych uprawnienia déwiadcze opieki
zdrowotnej okrélonego rodzaju oraz datitraty tych uprawnig

p) numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez ptatnikow lub ustugodawcow,

' dat zgonu,

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 142 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wénikuiol 2.
19 przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa w Gt 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéndao2.
8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wsatkup2.
19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. d ustawy, o ktérej mowa wéndao2.
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sY? dane dotyczce zawiadczenia lekarskiego, o ktérych mowa w art. 55 ust. 3 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o $wiadczeniach piengnych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i massvwy (Dz. U. z 2016 r.
poz. 372, 960 i 1265),

t)?Y przyczyr zgonu,

uy*Yinformacg o prawie daiwiadcze opieki zdrowotnej finansowanych gedkéw publicznych,
v)?Ynumer identyfikacyjny ptatnika,

w)?Y numer telefonu kontaktowego,

x)?Yinformacg o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwéw na pobranie komérek, tkanekéwarz
ze zwilok ludzkich, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i ngtaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991);

2) jednostkowe dane medyczne;
3) dat dokonania wpisu.
4. Dane, o ktdrych mowa w ust. 3 pkt 1 &t.f, s3 przetwarzane wygtznie w celach statystycznych.

5. Dane adresowe ustugodawcoOw oraz ustugobiorcow wykorzystywane w systemie infogragsiesatycznie aktu-
alizowane i weryfikowane w oparciu o referencyjne bazy danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6 i 8 ustawy z dnia
17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2015 r. poz. 520 zp?), za p&rednictwem ustug
dostpnych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca
2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej (Dz. U. poz. 489, z 2012 r. poz. 951 oraz z 2016 r. poz. 1250).

Art. 5. 1. System informacji obejmuje bazy danych funkcjgoeijw ramach:
1)® SIM;
2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:
a) Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,Systemem RUM — NFZ”,
b) Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,
c) Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,
d) (uchylonaj®
e) Systemu Monitorowania Zagen,
f) Systemu Monitorowania Dogincsci do Swiadczeé Opieki Zdrowotne;j,
0)*® Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia,
h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
i) Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych,
j)?® Systemu Obstugi List Refundacyjnych,
k)?”Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia;
3) rejestrow medycznych.
2. System informaciji jest obstugiwany przez:
1) Platforng Udostpniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych;
2) Elektroniczig Platforne Gromadzenia, Analizy i Udoginienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

29 Dodana przez art. 21 ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o0 zmianie ustavigdazeniach pieninych z ubezpieczenia spotecznego

w razie choroby i macieragtwa oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1066), ktéra weszyeie z dniem 1 stycznia 2016 r.

Dodana przez art. 1 pkt 3 lit. e ustawy, o ktorej mowa w @dko 2.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 831, 1137 i 2281 oraz z 2016 r. poz. 65,
352, 585, 903 i 1250.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa ¥nddn?.

Przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret drugie podwdjne tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa $nddn?.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret drugie podwdjne tiret drugie ustawy, o ktérej mowasailadfo

Dodana przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret drugie podwadjne tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa dmikdr

Dodana przez art. 2 pkt 1 ustawy z dnia 21 lipca 2016 r. o zmianie ustémigdazeniach opieki zdrowotnej finansowanych
zesrodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1355), ktéra wesgieievz dniem 30 sierpnia 2016 r.

21)
22)

23)
24)
25)
26)
27)
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3. Systemy teleinformatyczne obstugng system informacji w zakresie przypisanych im addazystaj z ustug do-
starczanych przez ElektronicgRlatforng Ustug Administracji Publicznej.

4.2® Systemy teleinformatyczne obstugeg system informacji w zakresie danych doiggzh obiektéw przestrzen-
nych wykorzystuj za pdrednictwem ustug dogbnych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktérym
mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, referencyjne bazy danych,
o ktorych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6, 8, 9 i 11 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne,
a take dostarczajdo geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej dane adresowe ustugodawcow.

5.2% Minister wigiciwy do spraw zdrowia m@ powierzy, w drodze porozumienia, Wieiwemu ministrowi wyko-
nywanie zad& zwigzanych z utrzymaniem, obshidechnicze oraz zachowaniem ggtosci funkcjonowania systemow
teleinformatycznych.

Rozdziat 2
Systemy teleinformatyczne obstugujce system informacji

Art. 6. 1. Platforma Udogpniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestréow Medycznych jest systemem tele-
informatycznym, umgiwiajgcym w szczegolnii:

1) komunikowanie i SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania danych w nich przetwarzanych;

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych;

3) integracg rejestrow medycznych;

4) udostpnianie ustugodawcom i ptatnikom, w zakresie posiadanych upravdaeych z rejestrow medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udgmstiania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych
jest jednostka podlegta ministrowi wtawemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Platforngphiaoist On-Line
Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych, zdeanie ni oraz zapewnienie bezpiedatwa i integralnéci
udostpnianych danych.

Art. 7. 1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Ugmsienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycz-
nych jest systemem teleinformatycznym, kt6ry atimaa w szczegolnéci:

1) dostp ustugobiorcéw do informaciji o udzielonych i planowanyealiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych
w SIM oraz raportéw z udaginienia danych ich dotygeych;

2) przekazywanie przez ustugodawcow do SIM informacji o udzielonych, udzielanych i planovsangdbzeniach
opieki zdrowotnej;

3) wymiare pomidzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczmedij,jgst to nie-
zbedne do zapewnieniaggjtosci leczenia;

4)  wymiare dokumentéw elektronicznych pogdzy ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyki, zapewnieqga ci
tosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcOéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

5) dostp podmiotdéw prowadgych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych rzagasiadanych uprawnie do
danych przetwarzanych w SIM, zadpadnictwem Platformy Udogbniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych
Rejestréw Medycznych;

6) dostp jednostek samogdu terytorialnego do danych przetwarzanych w SIM, iliwajacy realizac zada zwig-
zanych z zapewnieniem miesakam réwnego dogpu doswiadcze opieki zdrowotnej;

7)*? dostp wojewodéw do danych zbiorczych niedbych do realizacji zadaokreslonych w art. 10 i art. 95a ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r.swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkow publicznych;

8) dostp ministra wtaciwego do spraw zdrowia do danych niedhych do realizacji zadeokreslonych w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 réwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkow publicznych;

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. b ustawy, o ktérej mowa wéndao2.
2 Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w édika 2.
%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.
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9)*Y) przekazywanie danych statystycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach
stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741, z p6. zm>?) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach
i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2126 i 2281 oraz z 2016 r. poz. 749 i 1250) dla potrzeb statystyki
publicznej.

2. Administratorem systemu Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i ¢fgoshia Zasobow Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych jest jednostka podlegta ministrovéiciwamu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie syste-
moéw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej Platformy Groma-
dzenia, Analizy i Udosgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezZsizeae integral-
nosci udosgpnianych i pobieranych danych oraz nadawanie upravaostpu do danych.

43¥ 7a parednictwem systemoéw teleinformatycznych, dla ktérych administratorem systemu jest jednostka podlegta
ministrowi wigciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia lub Zaktad UbezpieazZgpotecznych, dane sidostpniane uprawnionymaytkownikom identyfikowa-
nym w co najmniej jednym z tych systemow oraz prezentowane w systemie, w ktoryytkoinmicy g identyfikowani.

5.3%) Minister wiaciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporadzenia, warunki techniczne ugdiwiajace udo-
stepnianie danych w spos6b okleny w ust. 4, majc na wzg¢dzie konieczné& zapewnienia bezpiecagtwa i integral-
nosci danych.

Art. 8. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji daatalno
podmiotow realizuyjcych zadania publiczne, prowade rejestr medycznyzywaja do realizacji zada zwigzanych
z prowadzeniem rejestru medycznego systemow teleinformatycznych smsichiajminimalne wymagania olélene
w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziakdnpodmiotow realizyjcych zadania publiczne.

2. Do rejestrow medycznych i systeméw teleinformatycznygiwvanych do prowadzenia rejestrow medycznych sto-
suje s¢ odpowiednio przepisy art. 14 ust. 1, art. 15 i art. 16 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji tdiatalno
podmiotow realizujcych zadania publiczne iprzepisy wydane na ich podstawie oraz przepisy wydane na podstawie
art. 18 tej ustawy.

Art. 8a.>Y Minimalne wymagania dla systeméw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17
ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 26 ust. 1, zzeine z bezpiecastwem przetwarzania i udgphiania danych w postaci elektro-
nicznej uwzgtdniaja, w przypadku danych dotygeych:

1) ustugobiorcéw &dacych:

a) funkcjonariuszami Agencji Bezpiedmtwa Wewgtrznego, Agencji Wywiadu, Centralnego Biura Antykorup-
cyjnego oraz funkcjonariuszami albotnierzami Staby Kontrwywiadu Wojskowego lub Stby Wywiadu Woj-
skowego, zwanych dalej ,sthami specjalnymi”,

b) cztonkami rodzin, w rozumieniu art. 5 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 20GAviadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkoéw publicznych, funkcjonariuszyotnierzy shib specjalnych,

2) podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziditzai-
czej

—ochrorg tych danych w zakresie wykonywania obgakiow, o ktérych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 24 maja
2002 r. o Agencji Bezpiecastwa Wewgtrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2015 r. poz. 1929 i 2023 oraz z 2016 r.
poz. 147, 437, 904 i 960), art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U.
7z 2016 r. poz. 1310) i art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 rzlmeSKontrwywiadu Wojskowego oraz Shie
Wywiadu Wojskowego (Dz. U. z 2016 r. poz. 1318), orazzlwos¢ uzyskania przez stby specjalne informaciji

0 osobach przetwarzagych w SIM dane dotygze tych ustugobiorcow i podmiotow.

Art. 9. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremdetawym do spraw informatyzacji oraz po
zaskgnigciu opinii Szefa Agencji Bezpiecstwa Wewstrznego i Szefa Agencji Wywiadu okt w drodze rozporz
dzenia, opis, minimainfunkcjonalng¢ oraz warunki organizacyjno-techniczne funkcjonowania systemoéw, o ktérych mo-

3 Dodany przez art. 123 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i 1888), ktéry wej-

dzie wzycie z dniem 1 stycznia 2018 r.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1888, z 2015 r. poz. 262, 1087, 1274 i 2281 oraz z 2016 r.
poz. 1221.

Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 2.

Dodany przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowa w édikoi 2.

32)

33)
34)
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wa wart. 6 ust. 1 iart. 7 ust. 1, wtym wykaz ustug ugtmsanych przez te systemy oraz sposoby wpostnia tych
ustug, majc na uwadze zachowanie zgodciaz minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgédraprogra-
mowania, okréonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziggajmdmiotow realizujcych
zadania publiczne, zachowanie alwosci realizacji przez AgengjBezpieczastwa Wewgtrznego i Ageng Wywiadu za-
dan wynikajacych z art. 35 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpistwa Wewgtrznego oraz Agencji Wywia-
du, oraz zapewnienie bezpietgiva danych i ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem ggest.

Art. 9a.%% 139 Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, art. 23 ust. 6, art. 24 ust. 6, art. 26 ust. 6,
art. 28 ust. 2, art. 29 ust. 5i 6, art. 30 ust. 3, art. 30a ust. 4 oraz art. 31a ust. 6, w celu zapewnienia eksploatacji systemov
teleinformatycznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1i 2, art. 23 ust. 1i 2, art. 24 ust. 11 2, art. 26 ust. 1 i 2, art. 28 ust. 1,
art. 29 ust. 1i 2, art. 30 ust. 11 2, art. 30a ust. 1 i 2 oraz art. 31a ustelypawani¢ administratora systemu, o ktdrym
mowa w art. 10 ust. 7, art. 23 ust. 5, art. 24 ust. 7, art. 26 ust. 8, art. 28 ust. 2a, art. 29 ust. 7, art. 30 ust. 4, art. 30a ust. .
oraz art. 31a ust. 5, do powierzania przetwarzania danych przetwarzanych w tych systemach podmiotom wyspecjalizowa-
nym w zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych.

2. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych mowa
w ust. 1, § obowigzane do stworzenia warunkéw organizacyjnych i technicznych zapegeyahjochron przetwarzanych
danych, w szczegolidoi zabezpieczenia danych przed nieuprawnionymegdest, nielegalnym ujawnieniem lub pozyska-
niem, a take ich modyfikacj, uszkodzeniem, zniszczeniem lub uirddane przetwarzane w systemach, o ktérych mowa
w ust. 1, podlegajochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy
Z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

3. Administrator danych, o ktorym mowa w ust. 1,zeé&ontrolowa podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu ob-
stugi technicznej systemoéw teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji iyyorktgaych mowa
w ust. 2, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1.

4. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych mowa
w ust. 1, nie mogpowierz& innym podmiotom przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1.

5. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1, przez
podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
w szczegolnéci w zwigzku z ich likwidacy, s3 one obowizane do przekazania tych danych administratorowi danych,

o ktérym mowa w ust. 1. Administrator danychzeaipowani¢ administratora systemu SIM, o ktérym mowa w ust. 1, do
przyjecia tych danych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych mowa
w ust. 1, § obowhzane do zachowania w tajemnicy informacji zzeinych zewiadczeniobiorcami uzyskanych w zmku
Z powierzeniem przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1. Podminiyigisarse
tajemniq takze posmierciswiadczeniobiorcy.

Rozdziat 3
System Informacji Medycznej

Art. 10. 1. SIM jest systemem teleinformatycznymzgttym przetwarzaniu danych dotycxch udzielonych, udzie-
lanych i planowanychkwiadczeé opieki zdrowotnej udogpnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawcow.

2. W powizaniu z danymi, o ktérych mowa w ust. 1, w Slijpszetwarzane i udaginiane w postaci elektronicznej:
1) dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakres$ompkrey art. 4 ust. 3;
2) dane o ustugodawcach;
3) dane o pracownikach medycznych;
4) dane o pfatnikach, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

5)*" dane dotycze udzielonychiwiadczer opieki zdrowotnej finansowanych lub wspétinansowanyckradkéw publicz-
nych oraz kwotysrodkéw publicznych wydatkowanych na sfinansowanie $yeladcze, o ktérych mowa w art. 192
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychlmelkéw publicznych;

6) dane umdiwiajgce wymiar dokumentéw elektronicznych pogdizy ustugodawcami oraz ustugodawcami a ptatni-
kami, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

%) Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowa w @dikol 2.
%) W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa wso#ap27.
30 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.
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3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, mozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, o ktérym
mowa w art. 15, oraz z systeméw informatycznych ustugodawcow.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, mozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugodawcow, o ktdrym
mowa w art. 16.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3,mzyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych,
0 ktorym mowa w art. 17.

6.3 Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 4,mozyskiwane do SIM z systeméw teleinformatycznych ustugodawcéw.

6a>% Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5 pozyskiwane do SIM z systeméw teleinformatycznych ptatnikéw,
o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

7. Administratorem systemu SIM jest jednostka podlegta ministrowiciamu do spraw zdrowia, wdeiwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

8. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest ministefomeg do spraw zdrowia.

Art. 11. 19 Ustugodawcy prowadzelektronicze dokumentagj medycza, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b. Elek-
troniczna dokumentacja medyczna, o ktdrej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13, jest prowadzona przez
ustugodawcéw w formatach zamieszczonych w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1, oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wdeiwego do spraw zdrowia.

29 Dane, wtym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne, zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej
ustugobiorcy, zgromadzone w systemie teleinformatycznym ustugodagveylostpniane za paednictwem SIM. Udo-
stepnianie danych nagtuje za zgogl ustugobiorcy.

3. Ustugodawca zamieszcza w SIM dane #imdajace pobranie danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej przez innego ustugodawab pobranie dokumentéw elektronicznych nigdtych do prowadzenia diagnosty-
ki, zapewnienia agtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcoéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

4™ Dane, o ktérych mowa w ust. 3, obejmuj
1) dane ustugodawcy:
a) identyfikator,
b) petry nazve;
2) dane ustugobiorcy:
a) identyfikator,
b) identyfikator w systemie ustugodawcyzgd jest inny nk wskazany w lit. a,
c) imig i nazwisko,
d) dat urodzenia,
e) pie;

3) dane pracownika medycznego, ktory uczestniczyt w zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie informacji lub
wytworzyt elektroniczg dokumentagj medycza, lub zamigcit dane w SIM:

a) identyfikator,
b) imi¢ i nazwisko,
c) zawod lub specjalizagj
4) dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji:
a) identyfikator nadawany w systemie ustugodawcy,
b) identyfikator skierowania, na podstawie ktéregoqmast dane zdarzenie, jeli dotyczy,

c) typ, spérdd typow zamieszczonych w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1, oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wieiwego do spraw zdrowia,

38)
39)
40)
a1y

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa wsadao2.
Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa w édika 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. a ustawy, o ktdrej mowa wénikuo2.
Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 2.
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5)

6)

7
8)

9)

10)
11)
12)

13)

1)
2)

d) dat rozpoczcia i zakdiczenia,
€) rozpoznania,
f) wykonane procedury medycznezééi dotyczy,

g) numer identyfikacyjny ptatnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, ktory finansuje lub wspoHinansuje udzielenie
$wiadczenia opieki zdrowotnej finansowanegamalkéw publicznych,

h) numer wpisu do kegi gtéwnej przygc i wypisow, jezeli dotyczy,

i) kod trybu przygcia i wypisu osoby, ktdrej udzieloriwiiadczenia zdrowotnego, w przypadku pobytu w oddziale
szpitalnym, jeeli dotyczy;

dane miejsca wygpienia zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji:
a) identyfikator miejsca udzielendwiadczenia,

b) nazw,

c) adres,

d) kod specjalnizi komorki organizacyjnej, w ktorej wygiito zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie in-
formaciji, stanowicy cz$¢ VIl systemu resortowych koddw identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dZ@tkopniczej, jeeli dotyczy,

e) kod dziedziny medycyny lub péginiarstwa, ktérego dotyczy zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie
informacji lub wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna, stacpwizsé X systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziataldoi leczniczej;

dane elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, wytworzonejzkwewe zdarze-
niem medycznym przetwarzanym w systemie informacji:

a) identyfikator ustugodawcy nadawany przez system,

b) rodzaj,

c) dat wytworzenia,

d) format,

€) rozmiar,

f) powigzane z nj procedury medyczne,

g) tryb udostpniania,

h) identyfikator ustugodawcy odpowiedzialnego za jej przetwarzanie igpoghie;
elektroniczg dokumentag medycz, o ktérej mowa w art. 14 ust. 4;

dane dotycce realizacji recepty, potwierdzenia albo realizacji zlecenia w postaci elektronicznej, informaciji
0 zmianie statusu skierowania w postaci elektronicznej lub decyzji dosjcdeklaracji wyboru, o ktérej mowa
w art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004iwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkdw publicz-
nych;

wniosek o udogpnienie elektronicznej dokumentacji medyczneje|edotyczy;

dane potwierdzage udosipnienie elektronicznej dokumentacji medycznejejedotyczy;

dane, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 3 lit. a;

dane dotycce zmiany dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 litzélj gotyczy:

a) imie i nazwisko pracownika medycznego, ktéry dokonat zmiany,

b) identyfikator pracownika medycznego, ktéry dokonat zmiany,

C) przyczyr zmiany;

inne dane niallace danymi osobowymi, okél®ne w przepisach wydanych na podstawie art. 13.

5.9 Ustugodawca zamieszcza w SIM:

w czasie rzeczywistym, dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 7 i 8;

niezwiocznie, nie pdiej niz w terminie 1 dnia od zakezenia zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie
informaciji, dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-6 i 9-13.
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6.* W przypadku gdy jest to uzasadnione potjzekalizacji zada okreslonych wart. 35 ust. 1 ustawy z dnia
24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieéatwa Wewgtrznego oraz Agencji Wywiadu, ustugodawcaddry podmiotem lecz-
niczym utworzonym przez Szefa Agencji Bezpigsteva Wewstrznego oraz Szefa Agencji Wywiadu, seonie zamiesz-
cza w SIM danych, o ktérych mowa w ust. 3, dotycych ustugobiorcy dédacego funkcjonariuszem Agencji Bezpiefize
stwa Wewstrznego albo Agencji Wywiadu.

7.4 Jezeli ustawa zastrzega dla wytwarzania dokumentacji medyczne fiisamn lub réwnowana, uznaje sj, ze
elektroniczna dokumentacja medyczna spetnia wymagania formy pisemnej lub réweptai&e wtedy, gdy forma zosta-
ta zastrzeona pod rygorem niewaosci.

8.*Y Udostpnienie danych, o ktérych mowa w ust. 2, beZrednictwa SIM, nagpuje na zasadach oktenych
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 12. 1. W ramach SIM gprzetwarzane dane, w tym dane osobowe oraz jednostkowe dane medyczne w zakresie
okreslonym w art. 4 ust. 3, w celu:

1) poprawy dospndsci ustugobiorcéw doswiadcze opieki zdrowotnej finansowanych lub wspoéffinansowanych ze
srodkéw publicznych;

2) monitorowania réwnego degiu doswiadcze opieki zdrowotnej finansowanych lub wspétfinansowanychroe-
kéw publicznych;

3) umaliwienia ptatnikom i ustugobiorcom uzyskiwania informacji o udzielanych, udzielonych i planowanyati-
czeniach opieki zdrowotnej;

4) analizy przeptywdrodkéw publicznych przeznaczonych na finansowéwiadcze opieki zdrowotnej;

5) uzyskania informacji niezdnych do wykonywania zadaokreilonych wart. 10 iart. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychseedkéw publicznych przez podmioty wy-
mienione w tych przepisach;

6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowaniaiadczenia opieki zdrowotnej oraz przetwa-
rzania danych dla potrzeb rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19;

7) umaldiwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach ogoykhj na udzielenigwiadczenia,
o ktérych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych zesrodkéw publicznych;

8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

9) wymiany pomgdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczmedij,jgst to nie-
zbedne do zapewnieniaggjtosci leczenia;

10) wymiany dokumentéw elektronicznych peddy ustugodawcami oraz pobrania danych w celu prowadzenia diagnostyki,
ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

2. Dostp do danych przetwarzanych w SIM jest uzaleny od uprawnig¢ posiadanych, na podstawie ustawy lub
przepiséw dotycgrych danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznycllakeh w art. 4 ust. 3, przez
uzytkownika systemu.

3.2 Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego iapiowa ma dosp do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, w zakresiecthigzh do realizacji uprawnbe okreslonych
wust. 1 pkt3i7.

42 Platnikom, o ktérych mowa w art. 2 pkt9 lit. a, przystuguje gosdo danych, wtym danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw oraz danych deogyatr ustugodawcow, przetwarzanych w SIM,
w zakresie niezminym do realizacji zada o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz prawo do pobrania z modutu statystyczno-
-rozliczeniowego danych niegthnych do rozliczania udzielonyéiwiadcze opieki zdrowotne;j.

5.2 Wojewodzie przystuguje dagt do zbiorczych danych przetwarzanych w SIM, w zakresie i do reali-
zacji zada okreslonych w art. 10 i art. 95a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych zerodkéw publicznych, w ramach posiadanych uprawnie

6. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez ni¢hi padgadanych uprawnie
udostpniane g dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne ustugobiorcow, przetwarzane w SIM, w zakresie
niezlednym do realizacji zadia o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9 i 10, oraz prowadzenia list oczeyeh na udzielenie
swiadczenia, o ktérych mowa w art. 20 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych zesrodkdw publicznych.

42 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawy, o ktérej mowa wéntkuo2.



Dziennik Ustaw -17 - Poz. 1535

7. Podmiotom prowadeym rejestry medyczne przystuguje dmstdo danych, wtym danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w zakresien zagleonywanych przez te podmioty,
w zwigzku z prowadzeniem rejestrow medycznych.

8. Jednostkom samadu terytorialnego przystuguje deptdo danych przetwarzanych w SIM w zakresie Aaghg
konywanych przez te podmioty, wynikaych z przepiséw regulagych zadania samaydu terytorialnego, w zakresie
zdrowia publicznego.

9. Pobieranie danych przetwarzanych w SIM przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 3-8, jest nieodptatne.

Art. 13. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem §gtawym do spraw informatyzacji, po
zasegnicciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady dgielarek i Potanych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych i Naczelnej Rady Aptekarskiej alirev drodze rozporgzenia:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej uglmsginej przez ustugodawcow w SIM, warunki organizacyjno-
-techniczne jej przetwarzania, udgmstiania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przeda,trat

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania w SIM dokumentow elektronicznyctdnietbdo prowadzenia

diagnostyki, cigtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne i ich pobie-

rania z SIM, zgodnie z zakresem zadeykonywanych przez ustugodawcow,
3) warunki organizacyjno-techniczne realizacji gpsti pobierania danych przetwarzanych w SIM

—mapc na uwadze zakres danych gromadzonych w dokumentacji medycznéjodjeprzepisami ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, koddezapewnienia realizacji prawa degsti do
dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia oraz ochrony danych i informacjadgticgtanu zdrowia ustugo-
biorcy, a take zakres wykonywanych zatigprzez podmioty, ktére posiadajiprawnienia do dogbu do tych danych,
minimalne wymagania w zakresie wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz gotaeéwnienia ochrony integral-
noéci udostpnianych i pobieranych danych, ze szczeg6inym wwsingéniem polityki bezpieczstwa i Polskich Norm
z zakresu bezpiec#istwa informacji.

Art. 14. 1. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne przetwarzane waSgkbnsadzone w nagiujacych mo-
dutach danych:

1) podstawowym;
2) statystyczno-rozliczeniowym;
3) zlecé.
2. Modut podstawowy zawiera:
1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1;
2)  (uchylonyf®
3)* dane umieszczone przez ustugohipfego przedstawiciela ustawowego lub asptzez niego upowiaions dotyczce:

a) stanu zdrowia ustugobiorcyzgdi ma to znaczenie dla udzielasisiadcze opieki zdrowotnej w stanach nagte-
go zagraenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8éma&006 r. o Piestwowym Ratownic-
twie Medycznym,

b) os6b, ktére naky poinformowa o stanie zdrowia ustugobiorcy w stanach nagtego zegra zdrowotnego
w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wirria 2006 r. o Psstwowym Ratownictwie Medycznym albo
w przypadku jeg@mierci;

4)*) informacje, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 20G#viadzzeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkoéw publicznych;

5)*) dane umieszczone przez ustugodawiotyczce wymiany informacji midzy ustugodawe a ustugobiorg, prowa-
dzonej przy wsparciu systemu teleinformatycznego, o ktébrym mowa w art. 7 ust. 1, inicjowanej przez ustugobiorc

2a’® Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. a, mdgyé umieszczone w module podstawowym:zelprzez pra-
cownika medycznego.

43 Przez art. 1 pkt 11 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa winino?2.

4 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa niking.
5 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wsnikuo2.

6 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éuiika 2.
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3. W module statystyczno-rozliczeniowymgromadzone dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2.

4% Modut zlec& zawiera skierowania, recepty i zlecenia, gnajposta elektroniczn, umazliwiajace ustugobiorcy
uzyskanieswiadczenia opieki zdrowotnej oklenego rodzaju, a tak dane, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) opis poszczegoblnych modutéw, o ktérych mowa w ust. 1, i ich funkcja§talno
2) system koddéw stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach, o ktérych mowa w ust. 1

— majc na uwadze zapewnienie spdjcioi jednorodnéci zakresu irodzaju danych, ktéra uitiei ich wyodrebnienie
w ramach SIM przy wykorzystaniu ustug, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1 i 4, oraz ich scalanie w zbior indywidualny.

Rozdziat 4
Rejestry medyczne

Art. 15. 1. Tworzy s¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugobiorcéw, zawdgraiane dotycgce
ustugobiorcow.

2. Zakres danych o ustugobiorcy gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobiorcéw obejmuje:
1) unikalny identyfikator ustugobiorcy;
2)*® dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g—r oraz u—x.

3% Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w zakresieslokngm w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. m—p oraz u, prze-
kazup ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

4% Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w zakresieskokngm w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. j—| oraz w, przeka-
ZuUja ustugobiorcy.

5.4 Minister wiaciwy do spraw informatyzaciji, jako organ prowady rejestr PESEL, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 24 wrzénia 2010 r. o ewidencji ludioi (Dz. U. z 2016 r. poz. 722}

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw dane, w zakresidoalgre w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a-d, g, h
orazr;

2) zapewnia staty dagt do danych, w zakresie oklenym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g, horazr.

6. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobiorcéw jest ministeimydo spraw
zdrowia.

Art. 16. 1. Tworzy s¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugodawcow, w ktGgypreetwarzane da-
ne ustugodawcow.

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego ustugodawcy identyfikatora pikypane s
dane umaliwiaj gce identyfikacg ustugodawcy, dotygze:

1) nazwy albo firmy ustugodawcy;
2) adresu siedziby;
3) numerdw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznyckel @otyczy;

4y°Y numeréw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9zl alojy-
Czy,

5) certyfikatu;

6)°2 numeru telefonu;

47)
48)
49)
50)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa wénikuo2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 lit. a ustawy, o ktrej mowa wénittic2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 lit. b ustawy, o ktorej mowa wsnikoo2.

Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 30 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zmianie ustawy o dziatach
administracji radowej oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 2281), ktéra weszjai& z dniem 1 stycznia 2016 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktdrej mowa pnian.

Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. a tiret drugie ustawy, o kt6rej mowa wsadao?2.

51)
52)
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7)°? dat uzyskania, zawieszenia, zmiany, ogfid lub wygdniccia zezwolenia oraz dat wpisu do Krajowego Rejestru
Zezwoler na Prowadzenie Aptek Ogoélnodgatych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Pro-
wadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo rejestru podmiotow wykoyeh dziatalné¢ lecznicz lub wykres-
lenia z tych rejestrow, a w przypadku ustugodawcy, o ktdrym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 3, datemapoioawy-
zywania, rozwgzania lub wygsni¢cia umowy o udzielaniéwiadcze opieki zdrowotnej, jeeli dotyczy;

8)*? numeru zezwolenia na prowadzenie aptekeljelotyczy;
9)*2 nazwy i identyfikatora organu wydgiego zezwolenie na prowadzenie aptekieliedotyczy;
10)°? godzin pracy.

3.5% Do identyfikatora ustugodawcy przypatkowane s dane z rejestru podmiotéw wykonaych dziatalnéé lecz-
nicza, o ktérym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziataiieczniczej.

4. (uchylony§®

555 Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu potwierdzenia pochodzenia i integral-
nosci danych w odniesieniu do:

1) procesu realizacji recepty;

2) procesu realizacji zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej;

3) procesu realizacji zlecenia na napgawpostaci elektronicznej;

4) potwierdzenia udogbnienia dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, ustugobiorcy;

5) przekazania danych o zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie informacji lub elektronicznej dokumentacji
medycznej, udogpnianej za pérednictwem SIM.

5a°® Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania systemu w celu uwierzytelnienia systemu teleinforma-
tycznego ustugodawcy:

1) wSIMV;

2) w procesie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznegjlzyisystemami teleinformatycznymi ustugodawcow.
6. Dane do Centralnego Wykazu Ustugodawcépwrzekazywane przez:

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

2) podmioty prowadge rejestry publiczne irejestry medyczne, ohaane do przekazywania danych zawartych
w tych rejestrach.

7. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugodawcow jest minigigwyido spraw
zdrowia.

Art. 17. 1. Tworzy s¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Pracownikow Medycznych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych, do nadanego pracownikowi medycznemu identyfika-
tora, & przyporadkowane dane dotygze®”

1) imienia (imion) i nazwiska;

2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innego dokumergani@ci — w przypadku oséb, ktérym nie nadano
numeru PESEL;

3)  (uchylony$®
4y*° prawa wykonywania zawodu zeli dotyczy;
5)  (uchylony§®

53)
54)
55)
56)
57)
58)
59)
60)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit. b ustawy, o ktorej mowa wsnikoo2.

Przez art. 1 pkt 13 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w cahila 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit. d ustawy, o ktorej mowa wsnikoo2.

Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. e ustawy, o ktorej mowa w ériko 2.

Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktorej mowsnikwéno
Przez art. 1 pkt 14 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa w &dko 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wnddna.

Przez art. 1 pkt 14 lit. a tiret czwarte ustawy, o ktérej mowa w ik 2.
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6) identyfikatoréw nadanych w innych rejestrach medycznychelijdotyczy;
7)%Y daty zgonu, jeeli dotyczy:;

8)%Y zatrudnienia u ustugodawcy;

9)%Y zawodu i specjalizacji, jeli dotyczy.

2a%? Ustugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych daiiviapge identyfikao
pracownika medycznego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 2, 4, 6, 81 9.

2b%? W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2, dane te ustugodawca przekazuje niezwtoczrie, nie pé
niej jednak nt w terminie 3 dni od zmiany.

359 Pracownik medyczny aywa bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikowanego przy pomaayege
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy z dnia 18 mzz 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisu po-
twierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji deigtaldo
miotéw realizujcych zadania publiczne do podpisywania:

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) wniosku o dogp do danych umdiwiajacych pobranie z SIM elektronicznej dokumentacji medycznej lub danych
z tych dokumentow, w zakresie niedlmym do wykonywania badadiagnostycznych, zapewnieniagiosci leczenia
oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty leczniémegki spaywcze specjalnego przeznaczemavieniowego
i wyroby medyczne;

3) wniosku o dogp do danych przetwarzanych w SIM uttiwiajacych wymiag miedzy ustugodawcami danych za-
wartych w elektronicznej dokumentacji medycznej.

4. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Pracownikdw Medycznych jest minigtevywta
do spraw zdrowia.

559 Data zgonu pracownika medycznego jest przekazywana do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych za
posrednictwem Centralnego Wykazu Ustugobiorcow.

6.5 Minister wiaiciwy do spraw zdrowia przekazuje datgonu pracownika medycznego do podmiotéw prowadz
cych rejestry pracownikéw medycznych.

Art. 17a.°® 1. Tworzy st rejestr medyczny — Centralny Wykaz Produktéw Leczniczych.
2. Centralny Wykaz Produktéw Leczniczych zawiera dane:

1) o ktérych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji kekdkow spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2015r. poz. 345, 1830 11991 oraz z 2016 .
poz. 652);

2) przetwarzane w Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 6 $mize2001 r. — Prawo farmaceutyczne, obejioej

a) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego @rgegdatrydania i termin wanosci,
b) nazw produktu leczniczego oraz oklenie postaci i dawki,

c) nazw powszechnie stosowaproduktu leczniczego, jeli dotyczy,

d) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego,

€) nazw i adres wytwércy oraz miejsca wytwarzania, gdziegmagé zwolnienie serii,

f) pelne okrélenie sktadu jakéciowego produktu leczniczego,

g) kategor¢ dostpnaici produktu leczniczego,

h) okres wanosci produktu leczniczego,

%) Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. a tiretfs ustawy, o ktérej mowa w odériku 2.

%2 Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 2.

%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.
%) Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. d ustawy, o ktérej mowa w éuika 2.

%) Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowa w élita 2.
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3)

i) kod zgodny z systemem EAN UCC przyznany dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
j) informacje na temat warunkéw przechowywania i transportu produktu leczniczego,

k) charakterysty produktu leczniczego,

[) wskazania i przeciwwskazania stosowania,

m) imi¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej zgtginadzor nad monitorowaniem bezpiets®va stoso-
wania produktu leczniczego;

zawarte w decyzjach wydawanych na podstawie art. 121-122a ustawy z dnigansaw2981 r. — Prawo farmaceu-
tyczne:

a) nazw produktu leczniczego oraz oktenie postaci i dawki,

b) nazw powszechnie stosowaproduktu leczniczego, jeli taka wystpuje,
c) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego,

d) wielkos¢ opakowania,

€) numer serii,

f) dat wydania decyzji,

g) o0znaczenie organu,

h) rodzaj rozstrzyggrtia,

i) przyczyny wydania decyzji;

4)%® o ktérych mowa w art. 4d ust. 3i 4 i art. 4e ust. 3 ustawy z dnia Gniaz2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

1)
2)
3)

ust.

3. Dane do Centralnego Wykazu Produktéw Leczniczych, o ktérych mowa w ust. 2:

pkt 1 i 4 — przekazuje minister We&wy do spraw zdrowia;

pkt 2 — przekazuje Prezes klitm Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych;
pkt 3 — przekazuje Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organem prowagzym Centralny Wykaz Produktéw Leczniczych jest ministeseway do spraw zdrowia.

Art. 17b.5) Administratorem systemu rejestréw medycznych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17
1, art. 17a ust. 1, jest jednostka podlegta ministrovdiciamu do spraw zdrowia, vdeiwa w zakresie systemow

informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 17¢.5® 1. Podstaw identyfikacji w systemie informacji ustugobiorcy, ustugodawcy, miejsca udzieteviaa-

czenia opieki zdrowotnej i pracownika medycznego jest unikalny identyfikator.

2. Identyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku oséb, ktérym nie nadano numeru

PESEL, inny numer identyfikacyjny olgleny w przepisach wydanych na podstawie art. 18.

1)

2)

3)

3. Identyfikator ustugodawcy stanowi:

dla podmiotéw wykonapych dziatalné¢ lecznicz — | cz$¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalngi leczniczej, a w przypadku gdy ustugodawest podmiot dziatagy na podstawie wpisu do
rejestru prowadzonego przez effowy izbe lekarsk albo okegows izbe pielegniarek i potanych, identyfikatorem
ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do rejestru podmiotéw wylkgohj dziatalné¢ lecznicza wraz

z kodem wiaciwej izby, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwiet-
nia 2011 r. o dziatalriwi leczniczej;

dla aptek — unikalny identyfikator apteki nadany w Krajowym Rejestrze Zezwald®rowadzenie Aptek Ogolno-
dostpnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgoéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktado-
wych;

dla podmiotéw realizagych czynnéci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — 9-znakowy numer REGON.

%) Wszedt wzycie z dniem 1 lipca 2016 .
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4. ldentyfikator miejsca udzielanisiadczenia opieki zdrowotnej stanowi:

1) dla podmiotow wykonudpych dziatalné¢ lecznica — kod utworzony w sposob okteny w przepisach wydanych na
podstawie art. 18 z egci kodu z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dZeiddnaniczej;

2) dla aptek — identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2;

3) dla podmiotéw realizggych czynnéci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — unikalny identyfikator nadany
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

5. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania zawodu, a w przypadku oséb, ktorym
nie nadano numeru prawa wykonywania zawodu, numer PESEL. W przypadku oséb, ktérym nie nadano numeru prawa
wykonywania zawodu oraz numeru PESEL, identyfikator pracownika medycznego stanowi numer identyfikacylioyy okre
ny w przepisach wydanych na podstawie art. 18.

Art. 18.5” Minister wigiciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem dstrym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozpormzenia, szczegbtowy sposob identyfikacji ustugobiorcow, ustugodawcédw, pracownikéw medycz-
nych i miejsca udzielenigwiadczenia opieki zdrowotnej, magj na uwadze koniecz&bzapewnienia integraldoi danych
niezkednych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych.

Art. 19. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia w celu:
1) monitorowania zapotrzebowaniadveiadczenia opieki zdrowotnej,
2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw,
3)%® prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych albo programéw polityki zdrowotnej,

4)*) monitorowania i oceny bezpiedmtwa, skuteczriwi, jakasci i efektywndici kosztowej bada diagnostycznych lub
procedur medycznych

— maze tworzy¢ i prowadzé lub tworzy i zleca prowadzenie rejestrow medycznych, stangweh uporadkowany zbior
danych iinformacji o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania
postpow w leczeniu oraz zagreniach zwizanych z wysfpowaniem niektérych choréb.

1a’” Rejestry medyczne mpa tworzy w zakresie:
1) choréb krwi i nargdéw krwiotwérczych;
2) chorob przebiegagych z udziatem mechanizméw autoimmunologicznych;
3) chordéb nowotworowych;
4) choréb oka i przydatkow oka;
5) chor6b skory i tkanki podskornej;
6) chorob ucha i wyrostka sutkowatego;
7) chordb uktadu kostno-gfiniowego i tkankidcznej;
8) chordb uktadu krenia;
9) choréb uktadu moczowo-piciowego;
10) chordb uktadu nerwowego;
11) choréb uktadu oddechowego;
12) choréb uktadu pokarmowego;
13) chordb rzadkich;
14) chordb zakaych i pasaytniczych;
15) dotycacym cigzy, porodu i potogu;

67 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.

% W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa wniain®.
%) Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wsadao2.

" Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éxika 2.
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16)
17)
18)

19)
20)
21)
22)
23)

medycznie wspomaganej prokreaciji;

medycznych baddaboratoryjnych;

stanéw zagr@niazycia w okresie przedszpitalnym i w trakcie hospitalizacji w oddziatach anestezjologii i intensyw-
nej terapii;

stanOw zdrowia rozpoczynajych s¢ w okresie okotoporodowym;

urazéw, zatrbii innych skutkdéw dziatania czynnikdw zewgtrenych;

wad rozwojowych wrodzonych, znieksztalé@berracji chromosomowych;

zaburz# psychicznych i zaburdezachowania;

zaburz# wydzielania wewstrznego, stanu agwienia i przemiany metaboliczne;j.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia mie zlecé prowadzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1,

podmiotom wykonujcym dziatalné¢ lecznicz w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziakdnteczniczej
oraz jednostkom podleglym lub nadzorowanym przez tego ministra.

3. Utworzenie rejestru medycznego, o ktdrym mowa w ust. 1, powinhipdyyzedzone analjzpotrzeb jego utwo-

rzenia.

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7

4. Analiza, o ktérej mowa w ust. 3, obejmuje w szczeg@ino

zdefiniowanie problemu i weryfikagpotrzeby utworzenia rejestru;

spodziewane efekty i kor@yi wynikajace z wdragenia rejestru;

uzasadnienie konieczsw sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez ministrécitago do spraw zdrowia;
okrelenie maksymalnej wysokoi srodkdw niezlgdnych do utworzenia i prowadzenia rejestru;

ocer nowatorstwa zaproponowanych rozman oraz wykorzystania dotychczasowychsdi@mdcze i istniejgcych
srodkow;

ocer przydatndci rejestru i maliwosci jego wykorzystania w przys&oi oraz dalszego prowadzenia tego rejestru;
wskaniki monitorowania oczekiwanych efektéw wdemia rejestru.

5. Administrator danych zawartych w rejestrze medycznym, o ktérym mowa w ust. 1, jesizamywido usurcia

Z tego rejestru wszelkich danych uitiiajacych identyfikacg osoby, w przypadku wniesienia przez sprzeciwu wobec
przetwarzania tych danych, chyba ich przetwarzanie jest niegine w celu unikricia zagraéenia dlazycia i zdrowia
ludzi.

6. (uchylonyj"

7. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 4,bywbgdostpniane do celow statystycznych

i naukowo-badawczych jedynie w formie unietlwiajacej ich powizanie z konkretnosoly fizyczm.

1)
2)

8. Dane do rejestrow, o ktérych mowa w ust.glpizekazywane przez:
ustugodawcow;
podmioty prowadgce rejestry publiczne i rejestry medyczne.

9. Podmiot prowadgy rejestr okrédony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest gdawi,

w terminie 30 dni od dnia rozpogzda przetwarzania danych osobowych, poinformbkeada osole, ktérej dane dotyeg

)
1)
2)
3)
4)
5)

przetwarzane w rejestrze o:
adresie swojej siedziby i petnej nazwie;
celu, zakresie i sposobie przetwarzania datyazh jej danych;
prawie dosipu do tréci swoich danych oraz ich poprawiania;
kategoriach odbiorcéw, ktérym dane z rejesfrudostpniane;

dobrowolndci albo obowazku podania danych, ktére przetwarzane w rejestrze, agé taki obowipzek istnieje,
0 jego podstawie prawnej.

71)

Przez art. 1 pkt 17 lit. c ustawy, o ktérej mowa w cahila 2.
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Art. 20. 1. Tworzenie rejestréw medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. kpogstv drodze rozposgezenia.
W rozporadzeniu minister wisciwy do spraw zdrowia oké:

1)  (uchylony)?

2) podmiot prowadgy rejestr,

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

4) sposOb prowadzenia rejestru,

5)"3 zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrzérégalanych okrdonych w art. 4 ust. 3,

5a)* rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrzesgmbidentyfikatoréw okréonych w art. 17¢ ust. 2-5,
6) sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawniggpeamdost

— majc na uwadze analizpotrzeb utworzenia rejestru, o ktérej mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporégnalno
zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.

2. Likwidacja rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. lgmgstw drodze rozpogrzenia. W roz-
porzdzeniu minister whciwy do spraw zdrowia okg&:

1) termin likwidacji rejestru, jeeli nie wynika on z przepiséw o jego utworzeniu, oraz
2) warunki organizacyjno-techniczne:
a) zaprzestania przetwarzania danych zawartych w rejestrze,

b) przechowywania danych zawartych w rejestrze lub przekazania tych danych wskazanym wdpepiorpod-
miotom

— majc na uwadze konieczibzabezpieczenia danych przed urianieuprawnionym dogpem oraz toze stanowq ma-
teriaty archiwalne w rozumieniu przepis6w ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1446 oraz z 2016 r. poz. 352 i 1020).

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz rejestrow medycznych,
o ktorych mowa w art. 19 ust. 1. Wykaz jest aktualizowany niezwitocznie po utworzeniu albo likwidacji rejestru na podsta-
wie ust. 1 albo 2.

4. Administratorem danych gromadzonych w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

5.2 W celu zapewnienia bezpiedzmtwa danych w czasie eksploatacji systemu teleinformatycznego administrator
danych, o ktérym mowa w ust. 4, peupowani¢ podmiot prowadzcy rejestr medyczny do powierzenia przetwarzania
danych zawartych w rejestrze podmiotom wyspecjalizowanym w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej
i zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych.

6.” Podmioty wyspecjalizowane w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej i zapewnianiu obstugi tech-
nicznej systemoéw teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust 6bewizane do stworzenia warunkéw organizacyjnych
i technicznych zapewniggych ochror przetwarzanych danych, w szczegdtiaabezpieczenia danych przed nieupraw-
nionym dos¢pem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, adakh modyfikacj, uszkodzeniem, zniszczeniem lub
utraty. Dane gromadzone w rejestrach medycznych podjemajronie na poziomie wysokim, o ktérym mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

7.7 Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 4, #adontrolowa podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu
obstugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 5, w zakresie realizacji fwyonkigaych
mowa w ust. 6, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w rejestrach medycznych.

8.” Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktérych mowa
w ust. 5, nie mogpowierz& innym podmiotom przetwarzania danych zawartych w rejestrach medycznych.

9.9 W przypadku zaprzestania przetwarzania danych w rejestrach medycznych przez podmioty wyspecjalizowane
w zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 5, lub podmioty gu®wadz

> Przez art. 1 pkt 18 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa winikun2.

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa wniking.
™ Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. a tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.

™ Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 2.
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rejestry medyczne, w szczeg&nbw zwigzku z ich likwidacy, 3 one obowizane do przekazania tych danych admini-
stratorowi danych, o ktorym mowa w ust. 4. Administrator danych, o ktorym mowa w ustzd,upowani¢ podmiot
prowadzacy rejestr medyczny do przyjia tych danych.

10.® Podmioty, o ktérych mowa w ust. 63 ®bowiszane do zachowania w tajemnicy informacji zzeinych ze
Swiadczeniobiorcami uzyskanych w zku z powierzeniem przetwarzania danych, o ktérym mowa w ust. 1. Podmioty te
s3 zwigzane tajemnigtakze posmiercis$wiadczeniobiorcy.

Art. 21. Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem detevym do spraw informatyzacji opra-
cuje i udostpni nieodptatnie model oprogramowaniazaly do prowadzenia elektronicznych baz danych, w tym rejestréw
medycznych, umdiwiajacy zaktadanie, aktualizowanie zbioréw danych, bugdbaz danych w zakresie ochrony zdrowia
iich integrowanie wramach systemu informacji, z uwdgleniem zasady neutraw technologicznej wyraonej
w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzia&lpodmiotéw realizujcych zadania publiczne.

Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22. 1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktérego celem jest przetwarzanie danych
0 udzielonych i planowanyckwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmedkéw publicznych oraz rozliczanie
tych swiadczeh.

279 zakres danych przekazywanych przez ustugodawcéw do Systemu RUM — NRBjekpezepisy wydane na
podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmsd-
kéw publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji $edkgw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

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

4. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktérym mowa w ust. 1, jest ministawvywvtdo spraw
zdrowia.

5. System RUM — NFZ jest finansowany&edkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

6./ System RUM — NFZ udogtnia SIM dane dotyeaze swiadczer opieki zdrowotnej finansowanych zeodkéw
publicznych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychioelkéw publicznych, oraz dane dotyce realizacji recept na refundo-
wane leki,srodki spaywcze specjalnego przeznaczemavieniowego oraz wyroby medyczne, o ktérych mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacijériediddvy spaywczych
specjalnego przeznaczenavieniowego oraz wyrobéw medycznych.

7.7 Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem dsvyym do spraw informatyzacji, po zasi
gnigciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, ikne drodze rozporadzenia, minimala funkcjonalngé Sys-
temu RUM — NFZ oraz szczeg6towy zakres danych przetwarzanych przez SIMrednpciwem Systemu RUM — NFZ
spasrod danych przekazywanych NFZ na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 20@eldczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych Zeodkéw publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczeniavieniowego oraz wyrobéw medycznych, a@jna uwadze
koniecznd¢ zapewnienia jednorodéc zakresu irodzaju danych oraz niedbcs¢ przetwarzania danych przez SIM za
posrednictwem Systemu RUM — NFZ dla ustugobiorcéw i ustugodawcow.

Art. 23. 1. System Statystyki w Ochronie Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w kipmesvarzane dane
statystyczne z zakresu ochrony zdrowia.

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowigpszetwarzane:

1) dane statystyczne, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r.
o statystyce publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1068);

2)"® dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1i 2 lit. ¢, e, h oraz i;

® W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. a ustawy, o ktérej mowa wpithoc?.

D W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit. b ustawy, o ktérej mowa wénikno2.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 5 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o statystyce publicznej oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 855), ktéra wesztaywie z dniem 23 lipca 2015 r.

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc?.
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3) inne nk wskazane w pkt 1 i 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia, zbierane w celu realizapjilzada
nych;

4% dane o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2—4 i art. 41
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziat&dnteczniczej.

3. Dane zawarte w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrogvidaaymi jawnymi, powszechnie dgghymi w systemie
teleinformatycznym, chybze ich jawnd¢ jest wyhczona ladz ograniczona na podstawie przepiséw o ochronie informaciji
niejawnych lub o ochronie innych tajemnic ustawowo chronionych.

4. Minister wid@ciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem &etaym do spraw informatyzacji, po zagt
nigciu opinii Prezesa Gtéwnego Wdu Statystycznego okile w drodze rozporgdzenia, minimalg funkcjonalngé¢ Sys-
temu Statystyki w Ochronie Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia i pobierania danych przetwarzanych
w systemie, uwzgbniajgc konieczné¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicz-
nej oraz umgliwienia powszechnej doginaici danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego
poziomu bezpiecZsstwa.

5. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministroniciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

6. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktérym mowa w ust. 1, jest ministwyvdo spraw
zdrowia.

Art. 24. 1. System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w kipopmetva-
rzane, analizowane i udephiane dane:

1) ustlugodawcow;
2) platnikéw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

3) podmiotéw sprawarych nadzor i kontrel nad dziatalnécia ustugodawcédw i ptatnikdw, o ktérych mowa w art. 2
pkt 9 lit. a.

2. W Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrovggpezetwarzane dane ustugodawcow zawiee;
1) nazwe lub firme;
2) adres siedziby;

3) inne nk wymienione w pkt 1 i 2 istotne dla bezpiesgiva zdrowotnego dane i informacje, dogyaz szczegoélnych
zada podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1;

4) informacje o wyrobach medycznych odfomych w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialaldoi leczniczej;

5)®Y dane, o ktérych mowa w art. 106 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dZztsopnicze].

3. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, w Systemie Ewidencji Zasob6w Ochrony Zdrpwiaivga-
rzane dane dotygee:

1) nazwy lub firmy ptatnika;
2) adresu siedziby;
3) zakresu prowadzonej dziatakco

4. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zgnoaitvsa-
rzane dane dotygee:

1) nazwy i siedziby podmiotu sprawoggo nadzoér lub kontrel
2) zakresu sprawowanego nadzoru lub kontroli.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oks#, w drodze rozporgdzenia, minimalg funkcjonalné¢ Systemu Ewi-
dencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania danych
przetwarzanych w systemie, uwgdhiajac konieczné¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu
w postaci elektronicznej oraz utiivienia powszechnej dagtnasci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu
odpowiedniego poziomu bezpietssna.

) Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éxiika 2.
) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowa w édlita 2.
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6. Administratorem danych gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest ministerywta
do spraw zdrowia.

7. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministroniciwemu do spraw zdrowia, weiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 25. (uchylony§?

Art. 26. 1. System Monitorowania Zagren jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest:

1) poprawa efektywrigi dziatah w zakresie zapobiegania skutkom nigm@anych zdarzemapcych wplyw na zdrowie
i zycie ludzi;

2)% umazliwienie ustugodawcom i innym podmiotom obaménym do sktadania informaciji i zgtosze zagraeniach do
rejestrow, o ktérych mowa w ust. 2, w postaci dokumentu elektronicznego.

259 System Monitorowania Zagten zawiera dane:

1) zawarte w zgtoszeniach, o ktérych mowa w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zaai choréb zakanych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, zp6zm®));

2) o zachorowaniach na gryppodejrzeniach zachorowaa gryg w postaci ustrukturyzowanej;

3) przetwarzane przez Prezesaddiz Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych w zwizku z wykonywaniem zadaw zakresie zbierania raportéw oraz informacji o nigganych dziataniach
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zaiggd dziala resortowy system wczesnego ostrzeganiazliwiaj acy pod-
miotom uprawnionym na podstawie przepiséw ékmeych w ust. 2 oraz podmiotom realizeym zadania publiczne
w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbior informacji aersigah i niepgadanych zdarze-
niach stanowdcych zagraenie dla zdrowia lubycia.

4. Dane do Systemu Monitorowania Zaggio sy przekazywane przez podmioty, olome w ust. 2.

5. Podmiot przekazagy dane do Systemu Monitorowania Zagsokazdorazowo okréla status informacji przekaza-
nej do systemu, podmioty uprawnione do dpgtdo informacji, uwzgidniajgc warunki przekazania i udegniania da-
nych okrglone w przepisach wskazanych w ust. 2.

6. Administratorem danych oldlenych w ust. 2:
1)%® pkt 1 i 2 — g paistwowi powiatowi inspektorzy sanitarni orazigéwowi graniczni inspektorzy sanitarni;
2) pkt 3 —jest Prezes Umdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

7. Administrator danych, w celu realizacji zada ktdrych mowa w ust. 1 pkt 1, zamieszcza w resortowym systemie
wczesnego ostrzegania, informacje o zagniach, majcych wplyw na zdrowie zycie ludzi, bez wzgidu nazrédio ich
pochodzenia, okétajac status informacji i podmioty uprawnione do jej otrzymania.

8.5”) Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrovioMeemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem detevym do spraw informatyzacji oksi
w drodze rozporgzenia, minimalg funkcjonalndé¢ Systemu Monitorowania Zagrei, warunki organizacyjno-techniczne
gromadzenia i udogbniania danych gromadzonych w systemie, amaja uwadze zapewnienie jednorogriozakresu
i rodzaju danych, a tak zachowanie zgodsa z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgédnapro-
gramowania, okrdonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziggajmedmiotéw realizuj-
cych zadania publiczne, oraz koniec&ghochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionynepest i ujawnieniem.

82)
83)
84)
85)

Przez art. 1 pkt 22 ustawy, o ktérej mowa w cahilas 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. a ustawy, o ktrej mowa wénitti?.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. b ustawy, o ktorej mowa wsnikoo2.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 1138, z 2015 r. poz. 1365, 1916
11991 oraz z 2016 r. poz. 542, 823 i 960.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa wénikuo2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit. d ustawy, o ktorej mowa wsnikoo2.

86)
87)
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Art. 27. 1. System Monitorowania Degincici do Swiadcze Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym,
w ktérym przetwarzanegsbiorcze dane i informacje, o ktorych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych &edkéw publicznych, przekazywane przez Narodowy Fundusz
Zdrowia oraz zbiorcze dane uzyskane na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 1.

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Ewskci do Swiadczeéx Opieki Zdrowotnej g jawne i udosip-
niane na portalu, o ktorym mowa w art. 36.

3.58) Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowaniagrusti do Swiadczeé: Opieki Zdro-
wotnej jest minister wigiwy do spraw zdrowia.

489 Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowio@mu do spraw zdrowia, veiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 28. 179 System Monitorowania Kosztéw Leczenia jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest
przetwarzanie danych, o ktérych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2@@4adcaeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych zgodkow publicznych, nieztdnych do okréenia taryfyswiadcze opieki zdrowotne;j.

2.9 Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Kosztéw Leczenia jest minigtarywia
do spraw zdrowia.

2a’ Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowisoMemu do spraw zdrowia, wdeiwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

2b% Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ma prawo gmsi przetwarzania danych przetwarza-
nych w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia.

3.92) Minister wigiciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem detwym do spraw informatyzacji ok,
w drodze rozporgzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczne i strgktiokumentéw elektronicznych, urip
wiajacych przekazywanie raportow zawig@jch dane, o ktéorych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmedkéw publicznych, dragelektronicze oraz minimalg
funkcjonalnd¢ Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia, geapa uwadze konieczébzapewnienia integraléoi da-
nych oraz konieczr ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawnionyneg@st i ujawnieniem.

Art. 29.99 1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem teleinformatycz-
nym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danychzamiych z obrotem produktami leczniczydmipdkami spaywczymi
specjalnego przeznaczeridgwieniowego oraz wyrobami medycznymi w zakresie élireym w ustawie lub w ogbnych
przepisach.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymizetwarzane dane:
1) okr&lone w przepisach ustawy z dnia 6 wirzie 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzane w SIM,;

3) zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjach obejyah produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi damebydusz
zgodne z danymi finansowo-kgiowymi podmiotu je przekazgego.

4. W przypadku wystawienia faktury korygogj zakres przekazywanych danych jest zgodny z zakresem danych
okreslonym w ust. 3.

5. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

6. Administratorem danych w rejestrach obejroy¢h produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej jest Prezes @du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych.

88)
89)
90)
91)
92)
93)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit. a ustawy, o ktorej mowa wénittic?.

Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy, o ktorej mowa w édika 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 lit. a ustawy, o ktorej mowa wénittic2.

Dodany przez art. 1 pkt 25 lit. b ustawy, o ktorej mowa w édika 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 lit. ¢ ustawy, o ktdrej mowa wénikuo2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 4 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 788), kt6ra wesztaywie z dniem 12 lipca 2015 r.
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7. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministroniciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

8.7 Minister wiaciwy do spraw zdrowia okéd, w drodze rozporgzenia, minimalne warunki organizacyjno-
-techniczne oraz strukigirdokumentéw elektronicznych, umiwiajacych przekazywanie danych, o ktérych mowa
w ust. 2, drog elektroniczi oraz minimalg funkcjonalnd¢ systemu, mag na uwadze zapewnienie jednorogtiaakre-
su i rodzaju danych oraz konieczh@chrony gromadzonych danych przed nieuprawnionynegdest i ujawnieniem.

Art. 30. 1. System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktore-
go zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwadaych na okrélenie zapotrzebowania na miejsca szkoleniowe wstdkngch dzie-
dzinach medycyny i farmacji oraz w dziedzinachgoggh zastosowanie w ochronie zdrowia;

2) monitorowanie ksztatcenia podyplomowego pracownikéw medycznych;
3) monitorowanie przebiegu ksztatcenia specjalizacyjnego pracownikéw medycznych;
4) wspomaganie procesu zguizania systemem ksztatcenia pracownikdw medycznych;

5)*) wsparcie przygotowania irealizacji uméw, o ktérych mowa wart. 16j ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 .
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w ramach modutu System Informatyczny Rezydentur.

2. W Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznygirzetwarzane dane okfene w przepisach
wydanych na podstawie:

1) art. 74 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodaclkgnérki i potaznej;

2)° art. 14f ust. 1, art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1, art. 16p ust. 6 i art. 16x ust. 1-4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty;

3)" art. 107zc ustawy z dnia 6 winéa 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
4)°® art. 30zb ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej;
5)°" art. 10g ustawy z dnia 8 wigea 2006 r. 0 Pistwowym Ratownictwie Medycznym.

2a%® W Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznychrsetwarzane réwniedane, w zakresie
wskazanym w:

1) art. 7b, art. 14d, art. 14e, art. 16, art. 16c, art. 16e, art. 16f, art. 16j, art. 16l1-16rb, art. 16s, art. 16u, art. 16w, art. 18,
art. 19f i art. 199 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

2) art. 30b-30j, art. 301-30q, art. 30u—30za i art. 30zc—30zf ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej;

3) art. 107a, art. 107¢c-107i, art. 107k=107p, art. 107z—107zb i art. 107ze—107zg ustawy z dniai® K004 r. —
Prawo farmaceutyczne;

4) art. 67, art. 71-73, art. 76—79 i art. 82 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodeaghiguiki i potaznej;
5) art. 10b—10g ustawy z dnia 8 w§m@ 2006 r. o Rastwowym Ratownictwie Medycznym.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych jest
minister wi&ciwy do spraw zdrowia.

459 Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowio@mu do spraw zdrowia, veiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

5.1 Warunkiem dokonywania przez osoby uprawnione na podstawibryah przepiséw czynsoi w Systemie
Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych jest ze konta w tym systemie, uwierzytelnieniesamdci
osoby, ktéra konto zatyta i weryfikacja uprawnié tej osoby okrdonych tymi przepisami.

94)
95)
96)
97)
98)
99)

Dodany przez art. 1 pkt 26 ustawy, o ktérej mowa w édia 2.

Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. a ustawy, o ktorej mowa w ériko 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa énddn?.
Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. b tiret drugie ustawy, o ktorej mowa wsodao2.

Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w éudika 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 lit. d ustawy, o ktorej mowa wsnikoo2.

190 Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. e ustawy, o ktérej mowa w éuiko 2.
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Art. 30a.29V 1. System Obstugi List Refundacyjnych jest systemem teleinformatycznym, w ktéryna przetwa-
rzane dane niezlpdne do wydania decyzji w sprawie olgcia refundacja leku, srodka spazywczego specjalnego
przeznaczeniazywieniowego i wyrobu medycznego.

2. Za pasrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych s sktadane wnioski, o ktérych mowa w art. 24—29
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekowsrodkéw spazywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego
oraz wyrobow medycznych, zaczniki do tych wnioskdw oraz inne wnioski, pisma ministra wiéciwego do spraw
zdrowia oraz pisma strony w posgpowaniu w sprawie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czeniazywieniowego, wyrobu medycznego.

3. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wisciwemu do spraw zdrowia, wi&ciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Obstugi List Refundacyjnych jest minister wiaiwy
do spraw zdrowia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiiciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos¢ Systemu Obstugi List Refundacyjnych, majc na
uwadze koniecznéé zapewnienia integralndci danych oraz koniecznéé ochrony przetwarzanych danych przed
nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 31.%99 Minister wiaiciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem shwym do spraw informatyzacii
okresli, w drodze rozporadzenia, wymagania, jakie powinny spetnsystemy, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 i art. 30
ust. 1, oraz ich minimadnfunkcjonalnd¢, mapc na uwadze konieczébzapewnienia integraldoi danych.

Art. 31a.299 1. Instrument Oceny Whnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest systemem teleinformatycznym,
w ktérym g przetwarzane dane niezine do wydawania opinii 0 celod@ inwestycji, o ktérej mowa w art. 95d ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 réwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkéw publicznych.

2. Instrument Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia zawiera dane, o ktérych mowa w art. 95e ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 réwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkéw publicznych.

3. Za pdrednictwem systemu Instrumentu Oceny Whnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest generowany
wniosek, o ktérym mowa w art. 95e ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2084indrzeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych zesrodkdw publicznych, wraz z formularzem Instrumentu Oceny Whnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia,
o ktorym mowa w art. 95e ust. 3 pkt 6 tej ustawy, i jego numerem.

4. Podmiotami uprawionymi do przetwarzania danych w systemie Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych
w Sektorze Zdrowia, w zakresie zadavynikajacych z art. 95d-95¢g i art. 95i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkéw publicznych, &

1) podmiot wnioskujcy, o ktérym mowa w art. 95e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych zeodkéw publicznych;

2) minister wiciwy do spraw zdrowia,;
3) wojewoda;
4) Prezes Funduszu;

5) dyrektor oddziatu wojewédzkiego Funduszu.

5. Administratorem systemu Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest jednostka podlegta
ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia, wdaiwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

6. Administratorem danych przetwarzanych w systemie Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze
Zdrowia jest minister wkiwy do spraw zdrowia.

Rozdziat 6
Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udogpniania

Art. 32. 1. Podmioty prowadge bazy danych, o ktérych mowa w art. 3 ust.glplsowizane do przekazywania
i udostpniania zgromadzonych danych na zasadachslokngch w ustawie, przepisach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2§ 3,

19D Dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy, o ktérej mowa w édiia 2; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
102) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.
199 Dodany przez art. 2 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w édikol 27.
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oraz w przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985 r.netRawej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r. poz. 1412 oraz
z 2016 r. poz. 1165) i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Podmioty prowadge bazy danychasuprawnione do przetwarzania zgromadzonych danych w zakresiediezb
nym do realizacji wykonywanych przez nie zadBodmioty te $ obowhzane do sprawdzania komplegnp poprawndci
i zgodndci ze stanem faktycznym gromadzonych i ugiestanych danych.

3. Przekazywanie i aktualizacja danych do systemu informgadjplsonywane w postaci elektronicznej.

Art. 33. Do baz danych lub ich e&i prowadzonych przez podmioty obaaane na podstawie ustawy, przepiséw,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz przepiséw ustawy z dnia 14 marca 1985astwadaej Inspekcji Sanitarnej
i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, do przekazywania lubpodosa systemowi informacji da-
nych, stosuje siprzepis 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 ¢puigosh
danych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w postaci dokumentu elektronicznego albo w postaci papierowej, na wniosek
ustugobiorcy.

2. Koszty przesyiki raportu w postaci papierowej pokrywa ustugobiorca.

3. Minister wta@ciwy do spraw zdrowia okgg, w drodze rozporadzenia, wzor wniosku o przekazanie raportu,
o ktérym mowa w ust. 1, mgj na uwadze koniecz&bzapewnienia jednolitei zakresu i rodzaju danych.

Art. 35. 1Y Udostpnienie jednostkowych danych medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub
z modutéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, ppsje za zgogl ustugobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego lub osoby
przez niego upowaionej. Wyraajgc zgod, wskazuje s zakres czasowy i przedmiotowy dgai do jednostkowych
danych medycznych.

1a!® Nie wymaga zgody dogt pracownika medycznego wykonoggo zawédd u ustugodawcy do danych osobo-
wych iinnych jednostkowych danych medycznych ustugobiorcy, przetwarzanych w SIM, ktore wytworzyjzkizwi
z wykonywaniem zawodu u tego ustugodawcyegejejest to niezbdne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienig-ci
losci leczenia.

2. (uchylonyj®®
3. (uchylonyj®®

3a!” Dostp do danych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 3, przystuguje pracownikowi medycznemu wykonuj
cemu zawdd u ustugodawcy. Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niegoiapawage wyra-
zZi¢ sprzeciw wobec dagtu do tych danych.

3b1%) Zlozenie przez ustugobioge jego przedstawiciela ustawowego lub asqiizez niego upovémiona oswiad-
czenia o wyraeniu zgody albo sprzeciwu, zgodnie z ust. 1 lub 3ajamlczenia o wycofaniu zgody albo sprzeciwu oraz
okreslenie zakresu dogpu do danych, o ktérym mowa w ust. 1, epsje w postaci elektronicznej, przez system telein-
formatyczny udogpniony przez jednostkpodlegh ministrowi wtaciwemu do spraw zdrowia, wdeiwg w zakresie sys-
temow informacyjnych ochrony zdrowia.

48 Brak zgody jest nieskuteczny wobec ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lite#i, jdostpnienie jednost-
kowych danych medycznych jest z@ane z wykonywaniem przez niego zaadkreslonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. ewiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanyclireelkéw publicznych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4, 6i 8.

5199 przepisy ust. 1-4 nie naruszaizepiséw o dospie do danych zawartych w dokumentacji medycznej w sposéb
okreslony ustavg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 36. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia tworzy portal edukacyjno-informacyjny, ktérego celem jest
w szczegolnéci:

1)"% poprawa dospu ustugobiorcéw i ustugodawcéw do informacji z zakresu ochrony zdrowia, w tym informacji promu-
jacych profilaktyle i zdrowy stylzycia;

109 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc?.
199 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. b ustawy, o ktérej mowa w éxika 2.

196) przez art. 1 pkt 30 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w Glitai 2.

197 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. d ustawy, o ktérej mowa w édika 2.

18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit. e ustawy, o ktérej mowa wpithoc?.
199 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. f ustawy, o ktérej mowa w @dikol 2.

110 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit. a ustawy, o ktérej mowa wnithoc?.
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1a)"*Y gromadzenie dogtnych informacji w zakresie ksztatcenia i doskonalenia zawodowego przeznaczonych dla pra-
cownikéw medycznych;

1b)Y"" udostpnienie informacji w zakresie elektronicznego gpstdo danych o udzielonych i planowanyéhiadcze-
niach zdrowotnych;

2) umaldiwienie komunikacji oraz elektronicznej wymiany informacji peday ustugobiorcami a podmiotami sprawu-
jacymi nadzor i kontral nad funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia;

3) zapewnienie ustugodawcom ipracownikom medycznym edostdo bigacych informacji zwizanych
z elektronicznym przekazywaniem i gromadzeniem danych z zakresu ochrony zdrowia;

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

5) wykorzystanie ustug danych przestrzennych geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktérym mowa
w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, w celu lokalizacji prze-
strzennej obiektow ustugodawcéw.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczego6ino
1) statystyki, raporty i analizy dotygze stanu oraz rozwoju systemu informaciji;
2) bazy danych szkaiedla pracownikdw medycznych oraz kadry zazapcej, w tym szkolé elektronicznych;
3) informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i systemu informacji.

3. Administratorem portalu jest jednostka podlegta ministrowseitgemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Rozdziat 7
Nadzor i kontrola nad systemem informaciji i bazami danych

Art. 37. Podmioty prowadzce bazy danych w zakresie ochrony zdrowi@lsowazane do stworzenia warunkow or-
ganizacyjnych i technicznych zapewnm@jch ochrorn przetwarzanych danych, w szczegdkiozabezpieczenia danych
przed nieuprawnionym dagtem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, adaich modyfikacj, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrat

Art. 38. Ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotéw prowagdzh bazy danych w zakresie
ochrony zdrowia, przystuguje prawo:

1) kontroli realizacji sektorowych projektéw informatycznych i systemow teleinformatycznych geyalajw ramach
systemu informacji w celu zapewnienia spojnego ich dzialania oraz prawigdiavkempletndci przekazywanych do
systemu danych na zasadach ékmeych w przepisach art. 25-35 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalngci podmiotdw realizujcych zadania publiczne;

2) kontroli pod wzgjdem legalnéci, celowaci i rzetelndci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz
przekazywania danych w nich zawartych do systemu informaciji;

3) wydawania zalegepokontrolnych majcych na celu usuegie stwierdzonych nieprawidtowoi.

Art. 39. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia ni® zlect przeprowadzenie jednorazowej kontroli, o ktérej mowa
w art. 38 pkt 2, instytutom badawczym, innym jednostkom organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, a takspecjalistom z poszczegoélnych dziedzin medycyny, farmacji oraz dziedairyotmsj
zastosowanie w ochronie zdrowia, za ich zgod

2. Specjalistom, o ktérych mowa w ust. 1, za wykonywanie cZgiri@ntrolnych przystuguje wynagrodzenie na
podstawie zawartej umowy. Wynagrodzenie podlegarzcéwaniu w szczeg6lgoi ze wzgkdu na zakres kontroli oraz
rodzaj podmiotu prowadeego bazy danych w zakresie ochrony zdrowia podieggp kontroli.

3. Wynagrodzenie za przeprowadzenie kontroli niezanby wyzsze ni dwukrotn@é kwoty bazowej okrdonej
w ustawie budetowe]j dla 0s6b zajmagych kierownicze stanowiska fistwowe.

4. Czynndci kontrolne przeprowadzajupowanieni pracownicy urgdu obstuguicego ministra whciwego do
spraw zdrowia, albo osoby upomBone przez podmioty, o ktérych mowa wust. 1, lub spdcjalp ktérych mowa
w ust. 1, na podstawie imiennego upamiania, zawierajcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

11D Dodany przez art. 1 pkt 31 lit. b ustawy, o ktérej mowa w édika 2.
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2) o0znaczenie organu kontroli;
3) dat i miejsce wystawienia;
4) imie i nazwisko upowznionej osoby;
5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;
6) wskazanie daty rozpogzda kontroli i przewidywanego terminu zalezenia kontroli;
7) zakres kontroli;
8) podpis osoby udziekgiej upowanienia, z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkciji;
9) pouczenie o prawach i obaa@kach podmiotu kontrolowanego.
5. Upowanione osoby, o ktérych mowa w ust. 4, zwane dalej ,kontrolerami’a prajwo:
1) wstpu do pomieszczepodmiotu kontrolowanego;

2) wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz dokumentgzamych z dziatalnizia podmiotu
kontrolowanego;

3) zadania od pracownikéw podmiotu kontrolowanego udzielenia ustnych lub pisemnychiefyja

6. W przypadku, gdy czyn§oi podejmowane w trakcie kontroly wiazane z dogpem do jednostkowych danych
medycznych lub dokumentacji medycznej, mduy¢ realizowane wyicznie przez osabwykonupca zawdd medyczny,
wiasciwy ze wzgbdu na rodzaj i zakres kontrolowanych danych lub zakres ¢miuahej dokumentacji medycznej.

7. Kontrolerzy maj obowigzek zachowania w tajemnicy informacji z@anych z pacjentem, w tym jednostkowych
danych medycznych, a uzyskanych wazkiu z wykonywanymi czynrigiami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrzeby
czynndci kontrolnych mae nasipi¢ wytagcznie w spos6b unienatiwiaj acy identyfikacg pacjenta.

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

9. Protokdt kontroli wskazuje nieprawidtows stwierdzone w funkcjonowaniu podmiotu kontrolowanego albo za-
wiera informacg o0 niestwierdzeniu nieprawidtowai.

10. W terminie 14 dni od dnia dmzenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowanemu przystuguje prawo wnie-
sienia zastrzeen do ministra wkaciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wtgciwy do spraw zdrowia uwzeinia lub odrzuca zastrzenia w terminie 14 dni od dnia ich wniesie-
nia. Informacg o uwzgkdnieniu lub odrzuceniu zasteah wraz z uzasadnieniem zamieszcza wiprotokole kontroli.
Stanowisko ministra wkgiwego do spraw zdrowia jest ostateczne.

12. Na podstawie ustd@lezawartych w protokole kontroli minister wkiwy do spraw zdrowia wydaje zalecenie po-
kontrolne nakazuyfe usunjcie stwierdzonych nieprawidtowo wraz z okréleniem terminu ich usuegia.

13. Minister widciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, sposéb itryb przeprowadzania kontroli,
majgc na uwadze zakres przeprowadzanej kontroli i konigc¢zochrony informacji pozyskanych w trakcie kontroli przed
nieuprawnionym ujawnieniem i degiem.

Art. 40. 1. Minister wtgciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad prawidkmigodziatania systemu informacji.

2. Systemem informacji w imieniu ministra W¢awego do spraw zdrowia, administruje jednostka podlegta ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Do zada jednostki, o ktdrej mowa w ust. 2, jako administratora systemuynale

1) sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem i bezpistaem baz danych gromadzonych w systemie informaciji;
2) dbanie o rozwdj systemu informaciji;

3) prowadzenie stalego audytu rejestréw medycznych w ochronie zdrowia i systeméw teleinformatycznychg-obstugu;j

cych te rejestry.

4. Jednostka, o ktdrej mowa w ust. 2, sklada ministrowdaMeemu do spraw zdrowia raz w roku, w terminie do dnia
31 marca, sprawozdanie z funkcjonowania systemu informacji. Sprawozdanie skizalaaprzedni rok kalendarzowy.

5112\ stosunku do jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, w zakresie przetwarzania przezrimostkowych danych

medycznych, stosuje esiodpowiednio przepisy art. 24 ust. 4—6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta.

112) Dodany przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowa w élita 2.
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6.1 Osoby wykonujce czynnéci w ramach przetwarzania jednostkowych danych medycznych przez jegnostk
o ktorej mowa w ust. 2 gbowgzane do zachowania w tajemnicy jednostkowych danych medycznych, o ktéryck-powzi
ly wiedz.

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowazujacych
Art. 41-52. (pominkte)

Rozdziat 9
Przepisy przegciowe i kaaicowe

Art. 53. 1. Podmiot prowadgcy do dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne
uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych, w zakrediengkrav art. 19 ust. 1,
w terminie 6 miesicy od dnia wejcia wzycie ustawy, jest obowrzany przekazaministrowi wiaciwemu do spraw zdro-
wia informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawartych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. B grzekazywane za pednictwem jednostki podlegtej ministrowi W
wemu do spraw zdrowia, wieiwej w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia. Jednostka ta weryfikuje prze-
kazane informacje oraz przedstawia ministrowisel@emu do spraw zdrowia anajipotrzeb utworzenia rejestru me-
dycznego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3i 4.

3. W przypadku stwierdzenia zasagtioutworzenia rejestru medycznego, minister soitay do spraw zdrowia,
w terminie 6 miesicy od dnia uptywu terminu, o ktbrym mowa w ust. 1, tworzy ten rejestr w sposéioalres art. 20 ust. 1.

4. W terminie 6 miegty od dnia utworzenia rejestru w sposob élorgy w art. 20 ust. 1, podmiot prowady rejestr
jest obowdzany przekazakazdej osobie, ktérej dane przetwarzane w tym rejestrze, informacje éknee w art. 19 ust. 9.

5. Podmiot prowadgcy do dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne ggorz
kowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych, w zakresiengknew art. 19 ust. 1,
w przypadku ktorych, w terminie olglenym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznego w sposol§lokyew art. 20
ust. 1, jest obowzany w terminie miegca od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, do zaprzestania ich prowa-
dzenia oraz zniszczenia baz danychénii@dw informacji w spos6b uniemtiwiajacy ich wykorzystanie, chybze rejes-
try, ewidencje, listy, spisy albo inne upatdkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych
stanowi materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym
i archiwach, co potwierdza dyrektor Wawego archiwum péstwowego w trybie, ok&onym w przepisach art. 5 ust. 2
i 2b tej ustawy.

6. O okoliczngciach okrélonych w ust. 5 podmiot powiadamia pisemnie ministraieWeego do spraw zdrowia oraz
jednostlke podlegh ministrowi wtaciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony
zdrowia.

Art. 54. Sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 40 ust. 4, sktaglpsraz pierwszy za rok 2012.
Art. 55. W okresie od dnia 1 stycznia 2012 r. do dnia 30 czerwca 2015 r.:

1) baza danych, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2, prowadzona przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomo-
wego obejmuje tate dane, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. poz. 88n.zzpd);

2) w systemie, o ktérym mowa w art. 30, przetwarzantalkze dane, o ktérych mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 31 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej.

Art. 56.% Do dnia 31 grudnia 2017 r. elektroniczna dokumentacja medyczie gbwystawiana w postaci papie-
rowej lub elektronicznej.

Art. 57. 1. Przepisy dotyege Platformy Udogpniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrow Medycz-
nych stosuje siod dnia 1 listopada 2012 r.

2. Dane w Centralnym Wykazie Ustugodawcow, Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych oraz w Systemie
Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowig przetwarzane od dnia 1 listopada 2012 r.

113) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. poz. 849, 1172, 1240 i 1290, z 2008 r.
poz. 1056 i 1570, z 2009 r. poz. 100, 641, 817, 124111707, z 2010 r. poz. 620, 679 i 1507 oraz z 2011 r. poz. 235.
114 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.
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3. Przepisy:
1) art. 11h ust. 2a ustawy, o ktérej mowa w art. 43,
2) art. 8 ust. 4b ustawy, o ktérej mowa w art. 44,
3) art. 83 ust. 2iart. 107 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 48
— w brzmieniu nadanym niniejgszistavg, stosuje i od dnia 1 listopada 2012 r.

4. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 i 3 oraz ust. 2 i 4 oraz przepisy wydane na podstawie art. 14 ust. 5, w zakresie, w jakim
dotyczy modutéw podstawowego i zlete wylaczeniem recept, stosuje sid dnia 1 stycznia 2013 r.

5. Przepisy art. 23a ust. 1 i 2 ustawy, o ktérej mowa w art. 49, w brzmieniu nadanym qumégsg, stosuje si od
dnia 1 stycznia 2013 r.

6. Dane w SIM s przetwarzane od dnia 1 marca 2014 r.

7. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowania z2agi®ystemie Monitorowania
Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikdw Medyczmyebte/arzane
od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58.1% Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

119 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawy, o ktérej mowa wénikuo2.





