Projekt
USTAWA

z dnia

0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych

innych ustaw?

Art. 1. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, 1579 i 2020 oraz z 2017 r. poz. 599) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:
1) wart. 2:

a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci
elektronicznej opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub
podpisem potwierdzonym profilem zaufanym ePUAP:

a) umozliwiajgce ustugobiorcy uzyskanie od ustugodawcy $wiadczenia
opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, z wylaczeniem zlecen na wyroby
medyczne,

b) okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a;”,

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

»14) §wiadczenie opieki zdrowotnej — §wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1793, z pézn. zm.?);”;

2) wart. 5w ust. 5 po wyrazach ,,zwigzanych z” dodaje si¢ wyrazy ,,dostarczeniem,”;
3) wart. 11:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Ustugodawcy sa obowigzani prowadzi¢ elektroniczng dokumentacje

medyczng.”,

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 28 listopada 2014 r.
— Prawo o aktach stanu cywilnego, ustawe z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw oraz ustawe z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948,
2138, 21731 2250 oraz z 2017 r. poz. 60, 759, 777, 844, 858, 1089 i 1139.



4)
5)

6)

b) po ust. 1 dodaje si¢ ust. lai b w brzmieniu:

»la. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest prowadzona przez
ustugodawcow w formatach zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Ib. Uslugodawcy s3a obowigzani dokonywa¢ wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 13a,
zgodnie ze standardami wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej,
zamieszczonymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.”,

C) wust. 4 uchyla si¢ pkt 13,

d) wust. 5w pkt 2 wyrazy ,,9-13" zastepuje si¢ wyrazami ,,9-12",
uchyla si¢ art. 13;

po art. 13 dodaje si¢ art. 13a w brzmieniu:

»Art. 13a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
rodzaje elektronicznej dokumentacji medycznej, majac na uwadze koniecznosé¢
zapewnienia realizacji prawa dostgpu do dokumentacji medycznej oraz stopien
przygotowania ustugodawcow do prowadzenia elektronicznej dokumentacji
medycznej.”;

w art. 19:
a) wust. 1 czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:

.— Mmoze tworzy¢ i prowadzi¢ albo tworzyé i zlecaé prowadzenie rejestrow

medycznych, stanowigcych uporzgdkowany zbidér danych osobowych, w tym

jednostkowych danych medycznych.”,
b) po ust. 1a dodaje si¢ ust. 1b w brzmieniu:

»1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, moze
nastgpi¢ na wniosek podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu
Zdrowia albo innych jednostek podlegtych Iub nadzorowanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.”,

c) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ prowadzenie rejestru

medycznego okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1

podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1b.”,



d)

9)
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po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Do zlecenia prowadzenia rejestru medycznego okreslonego w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 utworzonego w celu realizacji programu
polityki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, przepisu art. 48b tej ustawy nie stosuje si¢.”,

W ust. 4:
— pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) planowane koszty rejestru, w tym okreSlenie wysokosci $rodkow
niezbednych do jego utworzenia i prowadzenia;”,
— w pkt 7 kropke zastegpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
»8) ocene funkcjonalnosci i spojnoséci dzialania nowo tworzonego rejestru
z innymi rejestrami  publicznymi od strony informatycznej oraz
funkcjonalnej.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:

»4a. Utworzenie 1 prowadzenie rejestru medycznego okreslonego
W przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 moze by¢ finansowane lub
dofinansowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1) w ramach $rodkéw przeznaczonych na finansowanie programu polityki

zdrowotnej, o ktdrym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych,

jezeli zakres dziatania rejestru medycznego jest zgodny z celami programu

polityki zdrowotnej lub
2) w formie dotacji celowej udzielonej podmiotowi prowadzacemu rejestr
medyczny.

4b. Udzielajac dotacji celowej, o ktorej mowa w ust. 4a pkt 2, minister
wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢ wynikami analizy, o ktorej mowa w ust. 3,
przy zachowaniu kryterium przejrzystosci, racjonalno$ci 1 efektywnosci
funkcjonowania rejestru medycznego.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

»8. Ustugodawcy oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry
medyczne sa obowigzani do nieodptatnego przekazywania danych do rejestrow

medycznych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.”,



h)

dodaje si¢ ust. 10-16 w brzmieniu:

»10. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreS$lony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany nieodptatnie przekazywac
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek, dane zawarte
w rejestrze medycznym w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, ktorej
dotycza, lub dane statystyczne na podstawie danych zawartych w rejestrze
medycznym, w terminie i w formie wskazanej przez tego ministra.

11. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych
na podstawie art. 20 ust. 1 nieodptatnie udostepnia Narodowemu Funduszowi
Zdrowia dane gromadzone w rejestrze, obejmujace:

1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, g, i, r oraz t, oraz pkt 2;
2)  identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1,
3) identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktoérym

mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1;

4) inne unikatowe identyfikatory, jezeli zostaly nadane przez podmiot
prowadzacy rejestr medyczny.

12. Dane, o ktdrych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia w celu:

1) weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze $wiadczeniodawcami;
2)  kontroli celowosci finansowania udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;
3)  monitorowania:

a) zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej,

b) jakosci i efektywnosci kosztowej badan lub procedur medycznych,

c) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej.

13. Dane, o ktérych mowa w ust. 11, sg udostepniane na pisemny wniosek
Narodowego Funduszu Zdrowia, zawierajagcy zakres danych podlegajacych
udostepnieniu.

14. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okre§lony w przepisach wydanych
na podstawie art. 20 ust. 1 udostepnia dane gromadzone w prowadzonym przez
niego rejestrze w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku, o ktérym mowa
w ust. 13, z zachowaniem poufnos$ci i ochrony danych osobowych.

15. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych

na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany do stworzenia warunkow



-5-

organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrone przetwarzanych danych
przed nieuprawnionym dost¢pem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem,
a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg. Dane gromadzone
w tym rejestrze medycznym podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych.

16. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych
na podstawie art. 20 ust. 1 opracowuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz
W uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzadzania bezpieczenstwem
informacji, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia

17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania

publiczne.”;
7) wart. 20:
a) wust. 1:
— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»3a) ustugodawcow lub podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry
medyczne oraz sposob i terminy przekazywania przez nich danych —
w przypadku rejestrow medycznych, do ktérych przekazywane sg dane
zgodnie z art. 19 ust. 8,”,
— uchyla si¢ pkt 6,
b) ust. 4-10 otrzymujg brzmienie:

»4. Administratorem danych gromadzonych w rejestrach medycznych,
0 ktorych mowa w art. 19 ust. 1, jest podmiot prowadzacy rejestr medyczny.

5. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji systemu
teleinformatycznego administrator danych, o ktorym mowa w ust. 4, moze
powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych w rejestrze medycznym podmiotom
wyspecjalizowanym w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej
I zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych.

6. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, sa obowigzane do stworzenia
warunkow, o ktérych mowa w art. 19 ust. 15.

7. Administrator danych, o ktéorym mowa w ust. 4, moze kontrolowaé

podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, w zakresie realizacji warunkéw, o ktérych
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mowa w art. 19 ust. 15, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych
przetwarzanych w rejestrach medycznych.

8. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 5, nie moga powierza¢ innym
podmiotom przetwarzania danych zawartych w rejestrach medycznych.

9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych w rejestrach medycznych,
o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, sg one
obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktorym mowa
w ust. 4.

10. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, oraz osoby zatrudnione w tych
podmiotach lub wykonujgce czynnosci w ramach powierzenia przetwarzania
danych, o ktorym mowa w ust. 5, sa3 obowigzane do zachowania w tajemnicy
informacji zwigzanych z ushugobiorcami uzyskanych w zwigzku z tym

powierzeniem, takze po $mierci ustugobiorcow.”;

8) wart. 22:

a)

b)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Administratorem danych przetwarzanych w systemie RUM — NFZ jest
Narodowy Fundusz Zdrowia.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4c w brzmieniu:

»<4a. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji
systemu RUM — NFZ administrator danych, o ktorym mowa w ust. 4, moze
powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych w systemie podmiotom, 0 ktorych
mowa w art. 20 ust. 5.

4b. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje nicodptatnie ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek, dane zawarte w systemie RUM —
NFZ w sposob uniemozliwiajgcy identyfikacje osoby, ktorej dotyczg, lub dane
statystyczne na podstawie danych zawartych w systemie RUM — NFZ, w tym
danych wudostepnionych Narodowemu Funduszowi Zdrowia przez podmioty
prowadzace rejestry medyczne, W terminie i w formie wskazanej przez tego
ministra, pozwalajacej na lgczenie informacji miedzy poszczegolnymi bazami
danych.

4c. Przepisy art. 19 ust. 15 oraz art. 20 ust. 6-10 stosuje si¢ odpowiednio.”;



9) art. 56 otrzymuje brzmienie:

LJArt. 56. 1. Rodzaje elektronicznej dokumentacji medycznej okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 13a, moga by¢ prowadzone w postaci
papierowej do dnia 31 grudnia 2018 r.

2. Recepty moga by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2019 r.

3. Skierowania mogg by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia
2020 .

4. Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej
w przepisach wydanych na podstawie art. 13a, za posrednictwem SIM, udostepnia si¢ od
dnia 1 stycznia 2021 r.

5. Uslugodawcy sa obowigzani do zgloszenia jednostce podleglej ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwej w zakresie systemoOw informacyjnych
ochrony zdrowia, gotowosci podtaczenia swoich systemow do Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy 1 Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych:

1) nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2018 r. — w odniesieniu do recept;

2) nie pdzniej niz do dnia 30 czerwca 2019 r. — w odniesieniu do skierowan;

3) nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2019 r. — w odniesieniu do wymiany
elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na
podstawie art. 13a.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2016 r.

poz. 2245) w art. 30y ust. 8 otrzymuje brzmienie:
»8. Wyniki PESDL dyrektor CEM za pomoca SMK przekazuje wojewodom,
dyrektorowi CMKP, wlasciwym jednostkom szkolacym oraz Krajowej Radzie

Diagnostéw Laboratoryjnych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, 823, 960 i 1070 oraz z 2017 r. poz. 836) w art. 30a ust. 9
otrzymuje brzmienie:

,»9. Dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, po
zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej jest przechowywana i udost¢pniana

przez jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wilasciwa
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w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia, w Systemie Informacji

Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 tej ustawy.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U.

z 2016 r. poz. 2064) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

w art. 144:
a) wust. 1, 315 wyrazy ,,1 stycznia 2018 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 Stycznia
2023 r.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Do dnia 1 stycznia 2023 r. karta martwego urodzenia, o ktérej mowa
w art. 54 ust. 3, zawiera:
1) dane, o ktérych mowa w art. 54 ust. 2 i 3;
2) dane, o ktérych mowa w ust. 1;
3) czas zgonu ptodu i przyczyne zgonu, jezeli zostata stwierdzona.”;
w art. 149 w pkt 2 wyrazy ,,1 stycznia 2018 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 stycznia
2023 r.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji

w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z p6zn. zm.s)) w art. 48

w ust. 1 w czesci wspdlnej wyrazy ,,1 stycznia 2018 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 stycznia
2019r.”,

Art. 6. W ustawie z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi

oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823) w art. 15:

1)
2)

w ust. 1 skre$la sie¢ wyrazy ,,art. 17 ust. 3,” i ,,art. 17 ust. 17,”;
po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 17 ust. 17 ustawy zmieniangj
wart. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz do dnia
31 grudnia 2019 r.”.

Art. 7. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1

ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowujg moc do dnia wejscia

3)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579 i 2020 oraz
z 2017 r. poz. 599.
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w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawag, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia
2017r.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem

art. 2, ktory wehodzi w zycie z dniem 1 maja 2018 r.



UZASADNIENIE

Proponowane zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
W ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, z p6zn. zm.) zwanej dalej ,,ustawa”,
obejmuja przepisy dotyczace rejestrow medycznych tworzonych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w drodze rozporzadzenia. Istota takiego mechanizmu
tworzenia rejestrow  medycznych  (aktem prawnym rangi  podustawowej),
zaaprobowanego przez Trybunal Konstytucyjny, jest mozliwos¢ elastycznego
reagowania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia na potrzebg utworzenia
nowego rejestru medycznego. Celem zmiany art. 19 ust. 1b i 2 ustawy jest
odzwierciedlenie faktu, iz w praktyce rejestry medyczne sg tworzone gldwnie na
wniosek podmiotdw, ktdrym nastgpnie powierzane jest ich prowadzenie. Powyzsze
wynika przede wszystkim z okoliczno$ci, iz aby konkretny rejestr medyczny mogt
stuzy¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia do kreowania polityki zdrowotnej,
w tym realizacji celéw ustawowych - monitorowania stanu zdrowia pacjentow,
monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej, prowadzenia
profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych albo programow
polityki zdrowotnej, monitorowania i oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci
i efektywnosci  kosztowej badan diagnostycznych lub procedur medycznych,
W pierwszej kolejnosci moze on by¢ wykorzystywany m.in. na potrzeby prowadzenia
dziatalno$ci naukowej oraz badawczo-rozwojowej. Czgsto dopiero wyniki takich badan
(niekiedy po wielu latach) stuzg monitorowaniu zar6wno stanu zdrowia pacjentow, jak

roOwniez w zwigzku z tym zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotne;.

W konsekwencji powyzsze] zmiany, zaproponowano usytuowanie administratora
danych na poziomie podmiotéw prowadzacych rejestry (art. 20 ust. 4 ustawy). Trybunat
Konstytucyjny w wyroku z dnia 18 grudnia 2014 r., sygn. akt K 33/13 (Dz. U. z 2015 r.
poz. 16) uznal za legalne okreslenie na poziomie rozporzadzenia podmiotu
prowadzacego rejestr. W zwigzku z powyzszym, uczynienie podmiotéw prowadzacych
rejestry medyczne administratorami danych (zamiast ministra zdrowia wlasciwego do
spraw zdrowia) powinno stanowi¢ naturalny skutek przedmiotowego rozstrzygnigcia.
Zgodnie z art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 922), pod pojeciem administratora danych rozumie si¢ organ,

jednostke organizacyjng, podmiot lub osobe decydujace o celach i $rodkach



przetwarzania danych osobowych. Administratorem danych osobowych jest wiec
podmiot, Kktory samodzielnie podejmuje decyzje dotyczace celéow i $rodkow
przetwarzania, wypetniajac obowiazki administracyjne, osobowe 1 techniczno-
-organizacyjne, np. obowigzki informacyjne w stosunku do tych, ktorych dotycza
przetwarzane dane. Z calg pewnoscig w przypadku rejestrow medycznych tworzonych
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia ww. obowigzki powinny spoczywac
w cato$ci na podmiotach prowadzacych te rejestry, w szczegolnosci w §wietle wniosku
ptynacego z uzasadnienia ww. wyroku Trybunalu Konstytucyjnego, iz minister
wilasciwy do spraw zdrowia — na podstawie uprawnienia przewidzianego w art. 19 ust. 1
ustawy — ma kompetencje do decydowania, czy i jakie rejestry tworzy¢. Wskazane przy
tym cele, dla ktorych tworzone sg rejestry medyczne nie sg rownoznaczne z celami
przetwarzania danych osobowych. Kilkuletnia juz praktyka funkcjonowania rejestrow
wyraznie wskazuje, iz zdefiniowanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia jako
administratora danych wszystkich rejestréw medycznych (w szczegolnosci w sytuacji
znacznego zwigkszenia ich liczby w przysziosci) nie odzwierciedla stanu faktycznego.
Administrator danych nie musi wprawdzie ,,0sobiscie” przetwarza¢ danych. Z calg
pewnos$cig jednak podmioty prowadzace rejestry, tj. w dzisiejszym stanie prawnym
faktycznie administrujacy danymi, nie przetwarzajg danych w peini wedtug polecen,
czy wskazdéwek ministra wtasciwego do spraw zdrowia, ktorego rola sprowadza si¢ do

utworzenia rejestru medycznego.

Konsekwencj¢ zmiany zawartej w art. 20 ust. 4 ustawy stanowi zmiana w art. 20 ust. 5,
6—7, 9 i 10 ustawy dotyczaca powierzenia przetwarzania danych zawartych w rejestrach
podmiotom wyspecjalizowanym w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej

1 zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych (tzw. outsourcing).

Proponuje si¢ zmian¢ art. 19 ust. 10 ustawy, w ktorym zobowigzuje si¢ podmioty
prowadzace rejestry medyczne do nieodptatnego przekazywania danych w sposob
uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, ktoérej dotycza lub danych statystycznych
z rejestrow medycznych na wniosek ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Przepis ten
znajdzie réwniez odpowiednie zastosowanie w przypadku danych przetwarzanych

w systemie RUM — NFZ.

Jednoczesnie, w art. 19 ust. 11-14 ustawy proponuje si¢ dodanie regulacji

umozliwiajacej przekazywanie niektorych danych z rejestrow medycznych do



Narodowego Funduszu Zdrowia. Przedmiotowa regulacja umozliwi platnikowi przede
wszystkim weryfikacj¢ poprawnosci rozliczen prowadzonych ze swiadczeniodawcami.
Prace prowadzone przez Ministerstwo Zdrowia nad mapami potrzeb zdrowotnych
z zakresu onkologii oraz kardiologii pokazaty duza rozbiezno$¢ w danych migdzy
rejestrami, a danymi rozliczeniowymi, co moze §$wiadczy¢ z jednej strony
0 prowadzeniu przez $wiadczeniodawcoéw ,,upcodingu” przy rozliczaniu $wiadczen,
a z drugiej strony braku wprowadzania wszystkich przypadkow do rejestrow, gdyz nie
jest to bezposrednio powigzane z platnoscig za $wiadczenie. Mozliwo$¢ poroéwnania
przedmiotowych danych da ptatnikowi $§wiadczen mozliwos¢ kontroli celowosci
finansowania udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej, a takze w zwigzku z faktem, iz
dane rejestrowe w wigkszy sposdb odzwierciedlaja epidemiologi¢ pozwola na
wykorzystanie ich przy procesie okres$lania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki
zdrowotnej, ktory jest waznym elementem tworzenia przez Narodowy Fundusz Zdrowia

planu zakupu $wiadczen.

W art. 19 ust. 4a ustawy doprecyzowano przepisy dotyczace finansowania oraz
dofinansowania prowadzenia rejestrow wyraznie wskazujac, iz finansowanie rejestru
moze nastgpowa¢ w ramach s$rodkow przeznaczonych na finansowanie programu
polityki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
22016 r. poz. 1793, z pdézn. zm.) — (pkt 1), badZz minister wiasciwy do spraw zdrowia
moze przyzna¢ na prowadzenie rejestru dotacje¢ celowa podmiotowi prowadzacemu

rejestr medyczny (pkt 2).

Katalog podmiotéow, ktérym mozna powierzy¢ prowadzenie rejestréw medycznych

obejmuje podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg w rozumieniu art. 4 ust. 1 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638,

Z pézn. zm.), do ktérych zalicza sig:

1) przedsigbiorcow w rozumieniu przepisoOw art. 4 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r.
0 swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1829, z p6zn. zm.) we
wszelkich formach przewidzianych dla wykonywania dziatalnosci gospodarczej,
jezeli ustawa nie stanowi inaczej,

2) samodzielne publiczne zaktady opieki zdrowotnej,

3) jednostki budzetowe, w tym panstwowe jednostki budzetowe tworzone

I nadzorowane przez Ministra Obrony Narodowej, ministra wlasciwego do spraw



wewnetrznych, Ministra Sprawiedliwosci lub Szefa Agencji Bezpieczenstwa
Wewnetrznego, posiadajace  w  strukturze organizacyjnej ambulatorium,
ambulatorium z izba chorych lub lekarza, o ktérym mowa w art. 55 ust. 2a ustawy
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych,

4) instytuty badawcze, o ktorych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1158),

5) fundacje i stowarzyszenia, ktorych celem statutowym jest wykonywanie zadan
W zakresie ochrony zdrowia 1 ktorych statut dopuszcza prowadzenie dziatalnosci
leczniczej,

6) posiadajace osobowos¢ prawng jednostki organizacyjne stowarzyszen, o ktorych
mowa w pkt 5,

7) osoby prawne i jednostki organizacyjne dzialajace na podstawie przepisow
o stosunku Panstwa do Kosciota Katolickiego w Rzeczypospolitej Polskiej,
0 stosunku Panstwa do innych kosSciolow i zwigzkOw wyznaniowych oraz
0 gwarancjach wolnos$ci sumienia i wyznania,

8) jednostki wojskowe
— w zakresie, w jakim wykonuja dziatalno$¢ leczniczg.

Ponadto prowadzenie rejestrow medycznych moze by¢ powierzone jednostkom
podlegtym lub nadzorowanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, wsrdd
ktorych kluczowymi instytucjami, ktorym minister wlasciwy do spraw zdrowia moze

powierzy¢ prowadzenie rejestru medycznego, sg uczelnie medyczne.

W  przypadku zastosowania pierwszego sposobu finansowania, ktore nastepuje
w ramach $rodkow przeznaczonych na finansowanie programu polityki zdrowotnej
wskazuje si¢, ze odbywa si¢ ono przez zawarcie umowy cywilnoprawnej z realizatorem
programu polityki zdrowotnej, ktorym moze by¢ podmiot wykonujacy dzialalnos¢
leczniczg za$ $rodki finansowe na realizacje¢ programow polityki zdrowotnej pochodzg
z srodkéw budzetowych bedacych w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Warunkiem sine qua non finansowania rejestru medycznego z programu polityki
zdrowotnej jest wymaog, aby zakres i problematyka danego rejestru medycznego byty
zgodne z celami programu polityki zdrowotnej, z ktorego rejestr medyczny jest

finansowany. W przypadku zastosowania ww. sposobu finansowania, do zlecenia przez



ministra wtasciwego do spraw zdrowia prowadzenia rejestru przez okreslony w ustawie
podmiot nie bedzie miat zastosowania art. 48b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Wylaczenie stosowania przepisu art. 48b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych ma na celu
podkreslenie, ze procedury wyboru realizatora programu polityki zdrowotnej nie stosuje
si¢ do wskazania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia podmiotu prowadzacego
rejestr, ktory jest tworzony w celu realizacji programu polityki zdrowotnej. Procedure

tworzenia rejestrow medycznych okresla art. 20 ust. 1 ustawy.

Wskaza¢ nalezy, ze potencjalnie, kazdy z wymienionych w katalogu powyzej
podmiotéw, ktérym mozna powierzy¢ prowadzenie rejestrow medycznych, moze
otrzyma¢ finansowanie na jego prowadzenie, w ramach $rodkéw przeznaczonych na
finansowanie programu polityki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy
Z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych, jezeli zakres dziatania rejestru medycznego jest zgodny z celami

programu polityki zdrowotnej.

Odnoszac si¢ do drugiej mozliwosci finansowania rejestrow medycznych, przewiduje
sie, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt w formie dotacji celowej
finansowa¢ lub dofinansowa¢ utworzenie 1 prowadzenie rejestru medycznego
prowadzonego przez jednostke jemu podlegla lub przez niego nadzorowana, przede
wszystkim dzialajaca w formie samodzielnego publicznego zaktadu opieki zdrowotne;j,
instytutu badawczego lub uczelni medycznej. Istota bowiem projektowanego przepisu
art. 19 wust. 4a pkt 2 jest wylacznie wskazanie mozliwosci finansowania lub
dofinansowania utworzenia i prowadzenia rejestru w formie dotacji celowej przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia okreslonym podmiotom, ktdre zwrdcity si¢
z wnioskiem do ministra witasciwego do spraw zdrowia o utworzenie rejestru

medycznego (jesli zaistnieje taka potrzeba).

Majac na uwadze art. 114 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej,
zgodnie z ktérym na realizacj¢ zadan, o ktorych mowa w art. 114 ust. 1 pkt 1-6 tej
ustawy, podmioty wykonujace dzialalnos¢ lecznicza mogg uzyskaé dotacje celowsg
W rozumieniu przepisow o finansach publicznych, uzna¢ nalezy, ze kazdy z podmiotow

wskazanych w katalogu podmiotéw, ktorym mozna powierzy¢ prowadzenie rejestrow



medycznych (sg to podmioty wykonujace dziatalno$¢ leczniczg) moze — potencjalnie —
by¢ podmiotem, ktory otrzyma dotacje celowa, z wylaczeniem jednak jednostek
budzetowych finansowanych z budzetu panstwa z cze$ci 46 — Zdrowie, w ktdrych
przypadku przekazanie $rodko6w na prowadzenie rejestru moze nastapi¢ przez
zwigkszenie planu finansowego przez dysponenta $rodkOwW — ministra wlasciwego do
spraw zdrowia oraz z wylaczeniem jednostek wojskowych. Przyja¢ nalezy, ze jednostki
wojskowe, w zwigzku z art. 86 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, traktowane bgda odpowiednio w taki sam sposob jak jednostki budzetowe,

a co za tym idzie nie b¢dg mogly otrzymywac dotacji celowe;.

W  przypadku jednostek budzetowych, finansowanych =z innych czesci
budzetowych (niz cze$¢ 46 — Zdrowie), ktore zglosza inicjatywe utworzenia rejestru
medycznego, zapewnienie finansowania bedzie nalezalo do obowigzku dysponenta
wlasciwej czesci budzetowej, ktory moze postanowi¢ o zwigkszeniu planu finansowego

podlegtej mu jednostki budzetowe;.

Zwigkszenie planu finansowego jednostki budzetowej moze odbywac si¢ wylacznie ze
srodkow wilasciwej czgsci budzetowej, nie ma zatem mozliwo$ci, aby ze S$rodkéw
zaplanowanych w czg$ci budzetowej 46 — Zdrowie, zwigkszy¢ plan finansowy jednostki

budzetowej innej niz podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

Obecnie minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie art. 20 ustawy, utworzyt

szes$¢ rejestrow medycznych:

1. Krajowy Rejestr Nowotworéw prowadzony przez Centrum Onkologii — Instytut
im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie. Finansowanie funkcjonowania tego
rejestru odbywa si¢ ze S$rodkéw ujetych w ramach Narodowego Programu
Zwalczania Choréb Nowotworowych, bedacego programem  wieloletnim
realizowanym na podstawie art. 136 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach
publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1870, z pdzn. zm.) oraz programem rozwoju,
zgodnie z art. 15 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 grudnia 2006 r. o zasadach prowadzenia
polityki rozwoju (Dz. U. z 2016 r. poz. 383, z p6zn. zm.). W dniu 3 listopada 2015 r.
Rada Ministrow podjeta uchwale nr 208 w sprawie ustanowienia programu
wieloletniego na lata 2016-2024 pod nazwg ,,Narodowy Program Zwalczania
Choréb Nowotworowych” (M.P. poz. 1165). Na realizacj¢ programéw zdrowotnych

finansowanych z budzetu ministra wlasciwego do spraw zdrowia $rodki finansowe



zabezpieczane sg w ustawie budzetowej w czeSci 46 — Zdrowie, dziat 851 — Ochrona
Zdrowia, rozdziat 85149 - Programy Polityki Zdrowotnej. W roku 2016
zaplanowano na ten cel tacznie kwote 1 226 196 366 zt, z kolei w roku biezacym
zaplanowano na ten cel tacznie kwot¢ 1020 176 000 zi. Finansowanie rejestru
wyniosto W 2016 r. facznie okoto 2 600 000 zi. Wydatki na ten rejestr we wskazane;j
kwocie beda ponoszone rowniez w latach nastepnych;

. Rejestr Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych prowadzony
przez Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. Finansowanie funkcjonowania tego rejestru
odbywa si¢ ze S$rodkow wilasnych podmiotu prowadzacego ten rejestr, ktory
zobowigzal si¢ wobec ministra wlasciwego do spraw zdrowia do zabezpieczenia
$rodkow na sfinansowanie funkcjonowania przedmiotowego rejestru. Srodki, ktére
zostaty wydatkowane jednorazowo na zakup i wymiang infrastruktury oraz zakup
licencji wyniosty 4500 zt, za$§ koszty roczne jego funkcjonowania wynosza
18 000 zt;

. Ogdlnopolski Rejestr Ostrych Zespotéw Wiencowych prowadzony przez Slaskie
Centrum Chordb Serca w Zabrzu finansowany jest ze $§rodkéw ujetych w ramach
Narodowego Programu Wyrownywania Dostepnosci do Profilaktyki 1 Leczenia
Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD, w wysokosci 250 000 zt
rocznie;

. Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych prowadzony przez Instytut ,,Pomnik
— Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie finansowany jest ze $rodkéw ujetych
w ramach Narodowego Programu Wyrownywania Dostepnosci do Profilaktyki
i Leczenia Chorob Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD, w wysokosci okoto
280 000 zt rocznie;

. Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji prowadzony przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Rejestr ten byl finansowany z budzetu panstwa — do konca 2015 r.
w ramach Programu — Leczenie Nieptodnoséci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego
na lata 2013-2016, natomiast w 2016 r. koszty jego funkcjonowania byty pokrywane
w ramach biezacych wydatkow Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony
Zdrowia;

. Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych prowadzony przez Uniwersytet
Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu od 1 kwietnia 1997 r. W okresie



do 2000 r. rejestr finansowany byt przez Komitet Badan Naukowych. Od 2000 r. byt
czescig programu profilaktycznego ,,Program Monitorowania i Poprawy Pierwotnej
Profilaktyki Wrodzonych Wad Rozwojowych w Polsce”. W okresie od 2009 r. do
2011 r. funkcjonowal w ramach ,,Programu kompleksowej diagnostyki i terapii
wewnatrzmacicznej w profilaktyce nastepstw 1 powiktan wad rozwojowych i chorob
ptodu — jako element poprawy stanu zdrowia ptodéw i1 noworodkéw na lata
2009-2013”. Szacunkowe roczne koszty zwigzane z prowadzeniem i utrzymaniem
rejestru opiewaja na kwote 295200 zi, a ich pokrywanie nastgpowac bedzie

Z budzetu panstwa z cz¢sci 46 — Zdrowie.

W art. 19 ust. 8 ustawy wprowadzono obowigzek nieodptatnego przekazywania danych
do rejestrow medycznych przez ustugodawcéw oraz podmioty prowadzace rejestry
publiczne i rejestry medyczne. Z przedmiotowa zmiang skorelowana zostala zmiana
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20 ust. 1 ustawy, polegajaca na dodaniu pkt
3a. W s$wietle powyzsze] propozycji minister wiasciwy do spraw zdrowia
W rozporzadzeniu tworzacym dany rejestr medyczny bedzie okreslal ustugodawcow
I podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne zobowiazanych do
przekazywania danych do tego rejestru, jak rowniez sposéb i1 terminy przekazywania

tych danych.

Jednoczes$nie w art. 20 ust. 1 ustawy proponuje si¢ uchylenie pkt 6 okreslajacego sposéb
zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym
dostepem, przy jednoczesnym uwzglednieniu przepisow okreslajacych t¢ materi¢

w dodawanych ust. 15 i 16 w art. 19 ustawy.

W art. 22 ustawy proponuje si¢ zmian¢ ust. 4 przez wskazanie, ze administratorem
danych przetwarzanych w systemie RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
System RUM - NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktoérego celem jest
przetwarzanie danych o udzielonych i1 planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych oraz rozliczanie tych §wiadczen. Zwazywszy,
ze Narodowy Fundusz Zdrowia jest jednostka, ktora w praktyce decyduje o celach
I sSrodkach przetwarzania danych osobowych, m.in. na potrzeby rozliczania $§wiadczen,
powyzsza zmiana usankcjonuje jedynie istniejacy stan faktyczny. Nieodzownym wobec
tego jest takze wprowadzenie mozliwosci tzw. ,,outsourcingu” danych przetwarzanych

W systemie podmiotom wyspecjalizowanym w zapewnianiu obstugi technicznej



systemow teleinformatycznych, podobnie jak jest to w przypadku innych rejestrow,
0 ktorych mowa w art. 20 ustawy, przy zachowaniu wszelkich mechanizmow, majacych
na celu stosowne zabezpieczenie i ochron¢ danych na poziomie wysokim w rozumieniu
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych. Dodatkowo,
wprowadzono rozwigzanie zgodnie z ktérym, Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie
przekazywal nieodptatnie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek,
dane zawarte w systemie RUM — NFZ w sposob uniemozliwiajacy identyfikacj¢ osoby,
ktorej dotycza lub dane statystyczne na podstawie danych zawartych w systemie RUM
— NFZ, w tym danych udostepnionych Narodowemu Funduszowi Zdrowia przez
podmioty prowadzace rejestry medyczne, w terminie 1 w formie wskazanej przez tego
ministra, pozwalajacej na laczenie informacji migdzy poszczegdlnymi bazami danych.

Stad tez dodaje si¢ nowe przepisy: ust. 4a—4c w art. 22 ustawy.

Projekt ustawy doprecyzowuje definicj¢ elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM)
zawartg w art. 2 pkt 6. Obecnic EDM obejmuje dokument elektroniczny umozliwiajacy
ustugobiorcy uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju od
ustugodawcy (np. recepte, skierowanie, zlecenie) oraz dokumentacj¢ medyczng
indywidualng (z wylaczeniem skierowan) w rozumieniu przepisow wydanych na
podstawie art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, z pdzn. zm.) wytworzong
W postaci  elektronicznej.  Jednakze  dokumentacja  medyczna  okre$lona
W rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U.
poz. 2069) stanowi katalog otwarty. Wobec informatyzacji ochrony zdrowia i wymiany
EDM za po$rednictwem Systemu Informacji Medycznej (SIM), konieczne jest
domknigcie katalogu EDM przez wskazanie konkretnych rodzajow dokumentow, ktore
podlega¢ beda obowigzkowi ich wytworzenia w postaci elektronicznej oraz opatrzenia
kwalifikowanym podpisem elektronicznym lub podpisem potwierdzonym profilem
zaufanym ePUAP. W zwiazku z powyzszym zaproponowano, aby definicja EDM obok
dokumentéw umozliwiajacych ustugobiorcy uzyskanie od ustugodawcy $wiadczenia
opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju objeta dokumenty okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 13a ustawy (zamiast kategorii dokumentacji medycznej
indywidualnej). Wykaz tych dokumentow zostanie zawarty w rozporzadzeniu ministra

wlasciwego do spraw zdrowia wydanym na podstawie dodawanego art. 13a ustawy.



Jednoczesnie z dotychczasowej definicji EDM w zakresie art. 2 pkt 6 lit. a ustawy
dokonano wylaczenia zlecen na wyroby medyczne, o ktérych mowa w ustawie z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579).
Przedmiotowe wylaczenie wynika z faktu, ze ten rodzaj dokumentacji medycznej
obecnie znalazt si¢ poza zakresem projektu P1 i nie bedzie podlegal wymianie za

posrednictwem SIM.

Zmiana art. 5 ust. 5 ustawy wynika z koniecznosci doprecyzowania, ze powierzenie
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia wykonywania zadan zwigzanych
Z funkcjonowaniem systemow teleinformatycznych moze obejmowaé nie tylko
utrzymanie, obsluge techniczng oraz zachowanie ciaglosci, ale rowniez dostarczenie

tych systemow.

Konsekwencja zmiany definicji EDM zawartej w art. 2 pkt 6 ustawy jest dokonanie
zmian w art. 11 przez usuni¢cie odwotan do art. 13 ustawy, 1 przez to wyrazne
przesadzenie (z uwagi na liczne watpliwosci), ze EDM moze by¢ prowadzona réwniez
poza SIM, tj. niezaleznie od uruchomienia platformy P1 stuzacej m.in. wymianie EDM
oraz uchylenie art. 13 ustawy. Obecnie upowaznienie ustawowe dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia, zawarte w art. 13 projektu
ustawy, obejmuje format EDM oraz warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania
w SIM dokumentow elektronicznych oraz realizacji dostgpu i1 pobierania danych
przetwarzanych w SIM. Proponuje si¢ wigc, aby ww. rozporzadzenie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, po zmianie wydawane na nowej podstawie prawnej
z art. 13a, obejmowato jedynie wykaz rodzajow EDM. Formaty natomiast podobnie jak
obecnie bedg zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do
spraw zdrowia (art. 11 ust. la ustawy), z tym ze nie bedzie juz obowigzku
zamieszczania ich w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36
ust. 1 ustawy, gdyz zbednym jest ich publikowanie w dwodch miejscach. Ponadto,
wart. 11 ust. 1b ustawy proponuje si¢ wskazanie wprost, ze ustugodawcy maja
obowigzek dokonywania wymiany EDM zgodnie ze standardami wymiany
dokumentacji medycznej zamieszczonymi réwniez w Biuletynie Informacji Publiczne;j
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Z powyzszych wzgledow z dotychczasowego
brzmienia upowaznienia ustawowego proponuje si¢ usuni¢cie zardbwno formatu, ktory

zgodnie z art. 11 ust. 1a ustawy zamieszczany jest w Biuletynie Informacji Publicznej,
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jak rowniez warunkow organizacyjno-technicznych, ktore jako standardy wymiany
dokumentacji medycznej beda takze zamieszczane w Biuletynie Informacji Publicznej

(proponowany art. 11 ust. 1b ustawy).

W ramach standardéw wymiany dokumentacji elektronicznej, o ktérych mowa w art. 11
ust. 1b ustawy publikowane beda informacje okreslajace, jak ustugodawcy majg
wymienia¢ dokumentacj¢ wraz z odniesieniem mi¢dzynarodowych standardow
w zakresie komunikacji/tworzenia profili integracyjnych,
https://www.csioz.gov.pl/interoperacyjnosc/standardy-gromadzenia-danych/) lub przez

publikacje specyfikacji komunikatow.

Standardy zostang opracowane przez Centrum Systemdéw Informacyjnych Ochrony
Zdrowia 1 zamieszczone w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do

spraw zdrowia.

Zmiana art. 56 ustawy wynika z przesunigcia terminu realizacji Projektu P1
»Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i udost¢pnienia Zasobow Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych”. Nowe terminy obowigzku wystawiania recept (tj. od dnia
1 stycznia 2020 r.) i skierowan (tj. od dnia 1 stycznia 2021 r.) oraz prowadzenia
pozostatej EDM (tj. od dnia 1 stycznia 2019 r.) zostaty dostosowane do harmonogramu
realizacji ww. Projektu. Dodatkowo do art. 56 ustawy proponuje si¢ wprowadzenie
przepisow obligujacych ustugodawcéw do zgloszenia do Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia gotowosci podiaczenia swoich systemow do
Platformy P1 w okreslonych terminie (w odniesieniu do recepty do dnia 31 grudnia
2018 r., do skierowan do dnia 30 czerwca 2019 r., natomiast w odniesieniu do wymiany
EDM, okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy, do dnia 31
grudnia 2019 r.). Konsekwencja doprecyzowania przepisow w obszarze prowadzenia
| wymiany EDM za posrednictwem i bez posrednictwa SIM jest dodanie przepisu
stanowigcego wust. 4, ze udostgpnianie danych zawartych w EDM okreslonej
w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy, za posSrednictwem SIM,
obowigzuje od dnia 1 stycznia 2021 r., tj. od momentu kiedy zostanie uruchomiona
Platforma P1.

Powyzsze okolicznosci wptynelty réwniez na dokonanie zmiany w ustawie z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z pdzn. zm.) w zakresie art. 48 ust. 1. Istotg
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wprowadzanych zmian jest przesunigcie terminu obowigzywania aktow wykonawczych
wydanych na podstawie przepisow wskazanych w art. 48 ust. 1 ustawy, jeszcze o rok,

tj. nie dluzej niz do dnia 1 stycznia 2019 r.

W art. 2 projektu ustawy dokonuje si¢ rowniez zmiany art. 30y ust. 8 ustawy z dnia 27
lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 2245) polegajacej na
uwzglednieniu Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych w katalogu podmiotdw,
ktoérym dyrektor Centrum Egzaminéw Medycznych za pomocg Systemu Monitorowania
Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych przekazuje wyniki Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych. Wprowadzenie przedmiotowej zmiany
umozliwi prowadzenie listy diagnostéw laboratoryjnych w sposdb kompletny 1 rzetelny.
Z uwagi jednak na konieczno$¢ przygotowania do tej zmiany Systemu Monitorowania
Ksztatcenia Pracownikow Medycznych, proponuje sig¢, aby regulacja weszta w zycie

z dniem 1 maja 2018 r.

Konsekwencja uchylenia art. 13 1 dodania art. 13a jest konieczno$¢ dokonania zmiany
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. 22016 1. poz. 186, z p6zn. zm.) w art. 30a ust. 9.

W art. 4 projektu ustawy dokonuje si¢ rowniez zmiany w ustawie z dnia 28 listopada
2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 2064) w zakresie
wydtuzenia okresu przej$ciowego w przedmiocie przekazywania danych zawartych w
kartach urodzenia, kartach martwego urodzenia oraz kartach zgondéw przez
kierownikow urzgdu stanu cywilnego stuzbom statystyki publicznej, do dnia 1 stycznia
2023 r. (zamiast 1 stycznia 2018 r.). Konieczno$¢ zmiany ww. terminu wynika ze
zmiany terminu uruchomienia systemu Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
1 Udostepnienia zasobow cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (P1), realizowanego
przez Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia, ktdre obecnie planowane
jest na pierwszy kwartat 2021 r., oraz wynikajacej z tej zmiany niemoznosci
dochowania terminu wdrozenia funkcjonalnosci obstugi danych z kart zgonu, kart
urodzenia oraz kart urodzenia martwego dziecka przez P1, tj. braku mozliwosci
wypehienia obowigzku wynikajacego z przepisu art. 123 ustawy z dnia 28 listopada
2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego w pierwotnym terminie, co w konsekwencji

spowodowato potrzebe wydtuzenia ww. okresu przejSciowego.
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W art. 5 projektu ustawy proponuje si¢ zmian¢ w ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1991, z pézn. zm.), w zakresie art. 48 ust. 1. Zmiana ta polega na
wydtuzeniu terminu, do jakiego wskazane w tym przepisie akty wykonawcze,

zachowajg wazno$¢ (proponuje si¢ wydtuzenie o rok, tj. do dnia 1 stycznia 2019 r.).

W art. 6 projektu ustawy dokonano zmiany w ustawie z dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie
ustawy 0 publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823)
w zakresie utrzymania w mocy przepisow wykonawczych, wydanych przed nowelizacja
ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332,
zpoézn. zm.). W zwigzku z tym, ze realizacja i finansowanie projektu e-krew, dla
ktoérego ramy prawne zostaly okreslone w ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r.
0 publicznej stuzbie krwi po ww. nowelizacji, zostaly opdznione z przyczyn
niezaleznych od ministra wlasciwego do spraw zdrowia, nalezy z jednej strony
przedtuzy¢ moc obowigzywania dotychczasowego rozporzadzenia (tj. wydanego przed
nowelizacjg z 2016 r., a dotyczacego rejestrow dawcow krwi), a z drugiej strony
wydhuzy¢ obowigzek wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia nowego
rozporzadzenia. Bez powyzszego dziatania poprzednie rozporzadzenie utracitoby moc
obowigzywania z dniem 11 wrze$nia 2017 r., a nowe rozporzadzenie musialoby wejs¢
w zycie do tego dnia. Aktualnie bowiem, bez podjecia dalszych prac nad systemem
e-krew, jak wskazano wyzej — nierealizowanego i1 niefinansowanego w ramach
»Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa 2014-2020”, dziatanie 2.1. ,,Wysoka
dostepnos¢ 1 jako$¢ e-ustug publicznych”, nie jest mozliwe prawidlowe opracowanie
rozporzadzenia dotyczgcego systemu e-krew. Dotyczy to rowniez rozporzadzenia
Ministra Obrony Narodowej, o ktérym to mowa w art. 17 ust. 19 ustawy z dnia

22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi.

Wejscie w zycie w terminie pozniejszym art. 2 projektu ustawy zmieniajgcego ustawe
zdnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej wynika z koniecznoS$ci
dostosowania systemu monitorowania ksztatcenia pracownikéw medycznych do nowe;j

regulacji.

Przedktadany projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
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Projekt ustawy nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt ustawy nie begdzie mial wptywu na dzialalnos¢ mikroprzedsigbiorcéw, matych

| Srednich przedsiebiorcow.

Projektowana ustawa nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U.

poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne s$rodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiggniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie | 17.05.2017 r.
zdrowia oraz niektorych innych ustaw

. . . c .. , . Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace

Ministerstwo Zdrowia .. )
Inicjatywa wiasna, zwigzana z potrzeba

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | dokonania zmian w zakresie

lub Podsekretarza Stanu funkcjonowania rejestrow medycznych.
Piotr Gryza — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Nr w wykazie prac Rady Ministrow:

Kontakt d iek t jekt
ontakt do opiekuna merytorycznego projektu UDS2

Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich
i e-Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia, Tel. 22 530 02 38,
e-mail: a.kister@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Przepisy dotyczace funkcjonowania rejestrow medycznych obowigzuja w Rzeczypospolitej Polskiej od kilku Iat.
Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze tworzy¢ i prowadzi¢ rejestry medyczne lub tworzy¢ i zlecaé ich prowadzenie
podmiotom wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza, jednostkom podleglym lub nadzorowanym przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. W praktyce, w wiekszoSci przypadkéw, minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca prowadzenie
rejestrow innym podmiotom, co wigze si¢ z konieczno$cig dokonania zmian w obszarze funkcjonowania rejestrow.
Projekt ustawy ma na celu rowniez zmian¢ dotyczaca okreslenia na nowo administratora danych przetwarzanych
w systemie RUM — NFZ, ktorym obecnie jest minister wlasciwy do spraw zdrowia. Zasadne jest, aby formalnie role
te petil Narodowy Fundusz Zdrowia, jako jednostka w praktyce faktycznie decydujaca o celach i $rodkach
przetwarzania danych w tymze systemie. Konsekwencja zmiany administratora danych jest zobowigzanie podmiotow
prowadzacych rejestry medyczne do przekazywania informacji do Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu
Zdrowia. Ponadto projekt dokonuje zmiany przepiséw dotyczacych elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM)
zarowno w zakresie definicji, jak rowniez w zakresie wyraznego przesadzenia mozliwosci prowadzenia EDM 1 jej
wymiany bez posrednictwa Systemu Informacji Medycznej (SIM). Jednoczesnie wprowadzono nowe terminy
obowigzku prowadzenia EDM stosownie do zmian w harmonogramie realizacji projektu P1.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Proponowane zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1535, z p6zn. zm.) dotycza przede wszystkim przepisow w zakresie rejestrow medycznych. Celem tych
zmian jest odzwierciedlenie faktu, iz w praktyce rejestry medyczne sg tworzone gtownie na wniosek podmiotow,
ktorym nastgpnie powierzane jest ich prowadzenie. Rejestry medyczne sa wykorzystywane m.in. na potrzeby
prowadzenia dzialalnosci naukowej oraz badawczo-rozwojowej. W konsekwencji zaproponowano usytuowanie
administratora danych na poziomie ww. podmiotow. Jednoczesnie zobowigzano podmioty prowadzace rejestry do
nieodptatnego przekazywania danych z rejestrow medycznych na wniosek ministra wiasciwego do spraw zdrowia,
a takze utrzymano uprawnienia nadzorcze i kontrolne tego ministra. Katalog podmiotow, ktérym mozna powierzy¢
prowadzenie rejestréw medycznych, zostat rozszerzony o Narodowy Fundusz Zdrowia.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrodto danych Oddzialywanie
Minister wiasciwy do spraw | 1 Ustawa z dnia 4 wrzesnia 1997 r. | Minister wlasciwy do spraw
zdrowia o dziatach administracji zdrowia przestanie petnic¢
rzadowej (Dz. U. z 2017 r. funkcje administratora
poz. 888 i 1086) danych, bedzie jednak mogt
wykorzystywaé dane

zgromadzone w rejestrach
do realizacji polityki
zdrowotnej oraz
wyznaczania jej kierunkow.

Narodowy Fundusz 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. | Narodowy Fundusz Zdrowia
Zdrowia o $wiadczeniach opieki bedzie mogt zostaé
zdrowotnej finansowanych podmiotem prowadzacym

ze srodkow publicznych (Dz. U. | rejestr medyczny utworzony
z2016 1. poz. 1793, z p6zn. zm.) | na podstawie art. 20 ust. 1




ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie
informacji w ochronie
zdrowia.

Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r.

o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. z 2016 r. poz. 2245)

Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych zostanie
uwzgledniona w katalogu
podmiotow, ktorym
dyrektor Centrum
Egzaminéw Medycznych za
pomoca Systemu
Monitorowania Ksztatcenia
Pracownikéw Medycznych
przekazuje wyniki
Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego
Diagnostow
Laboratoryjnych.

Swiadczeniodawcy

23 tys.

Rejestr Podmiotow
Wykonujacych Dziatalnosé
Lecznicza oraz Biuletyn
informacyjny Centrum
Systemow Informacyjnych
Ochrony Zdrowia (CS10Z)

Przesunigty zostanie
obowigzek prowadzenia
elektronicznej dokumentacji
medycznej (EDM) w tym
recept do dnia 31.12.2019 .,
skierowan do dnia

31.12.2020 r. oraz
pozostatej] EDM do dnia
31.12.2018r.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Niniejszy projekt zostat przestany do konsultacji publicznych i opiniowania, ktérych wynik zostal omoéwiony
w raporcie z konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i zaopiniowania przez: Naczelng Izb¢ Lekarska, Naczelng Izbg
Pielegniarek 1 Potoznych, Naczelng Izb¢ Aptekarska, Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych, NSZZ
,»Solidarnos¢”, NSZZ ,.Solidarnos¢ ’80”, Ogdblnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych, Ogodlnopolski
Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych, Stowarzyszenie Pacjentéw ,Primum Non Nocere”, Federacje Pacjentow Polskich, Instytut Praw
Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”, Uniwersytet Medyczny
w Biatymstoku, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy — Uniwersytet Mikotaja Kopernika
w Toruniu, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Slaski Uniwersytet Medyczny, Collegium Medicum Uniwersytet
Jagiellonski, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w Lodzi, Uniwersytet Medyczny im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Warszawski Uniwersytet Medyczny,
Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu, Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-
-Mazurskiego w Olsztynie, Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie, Slaskie
Centrum Chorob Serca w Zabrzu, Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii
Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i Chordob Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii i Transfuzjologii
w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut Matki
i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny
Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut
»Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut
Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med.
Aleksandra Szczygta w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Instytut Fizjologii i Patologii
Stuchu w Warszawie, Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego w Poznaniu, Polska Unie Szpitali Klinicznych,
Stowarzyszenie Menedzerow Ochrony Zdrowia, Konfederacje Lewiatan, Business Centre Club, Forum Zwiazkow
Zawodowych, Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Konferencje Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych
i Narodowy Fundusz Zdrowia.

Projekt ustawy zostal roéwniez przekazany do zaopiniowania przez Generalnego Inspektora Ochrony Danych
Osobowych, Rade Dialogu Spotecznego oraz Komisj¢ Wspdlng Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. poz. 2016 r. poz. 1006 i 1204), niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego

2




Centrum Legislacji, w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.

Nie odnotowano zgloszen, dokonywanych w trybie art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

0] 1] 23] 45 6] 7 8] 9 ] 10] ELacmi
(0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodla finansowania

Projekt ustawy w zakresie przepisOw dotyczacych rejestrow medycznych nie wywota
bezposrednio skutkow dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu panstwa.
Ewentualne skutki finansowe projektu ustawy zostana pokryte w ramach limitow
poszczegblnych czegsci budzetowych.

Mozliwo$¢ oszacowania na obecnym etapie kosztu utworzenia, a nastepnie rocznego kosztu
prowadzenia pojedynczego rejestru medycznego jest jednak bardzo trudna. Doswiadczenie
pokazuje, ze koszty utworzenia rejestru sg bardzo rozne i wahajg si¢ od 50 000 zt do
1 000 000 zt, natomiast koszty prowadzenia rejestrow wynoszg od 14 000-50 000 zt rocznie
przez kwoty 200 000-500 000 zt az do kwoty typu 2 600 000 zt rocznie (ten ostatni to
przypadek najwigkszego polskiego rejestru medycznego, jakim jest Krajowy Rejestr
Nowotwordéw). Roznice ww. kosztow zalezg od wielu czynnikéw, w tym m.in. od
wolumenu danych gromadzonych w rejestrze oraz zastosowanych rozwigzan technicznych.
Majac na uwadze powyzsze, w duzym uproszczeniu mozna przyjac, ze usredniony koszt
utworzenia rejestru medycznego wynosi 50 000 zi, a roczny koszt prowadzenia rejestru to
ok. 500 000 zt. Obecnie trudno jest tez okres$li¢, ile nowych rejestrow zostanie utworzonych
w najblizszych latach oraz czy zasadne bedzie finansowanie ich ze $rodkow budzetu
panstwa.

Ponadto projekt ustawy w zakresie przepiséw dotyczacych ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej, ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu
cywilnego, ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw, ustawy z dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie
ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych ustaw — nie wywota skutkow
finansowych dla sektora finansow publicznych, w tym dla budzetu panstwa.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz
na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie
(0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym sektor mikro-, matych
(w min zt, i Srednich




ceny state przedsiebiorstw
z...r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych
i Srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Niemierzalne

Dodatkowe informacje, | Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie mialo bezposredniego wptywu

w tym wskazanie na konkurencyjno$¢ gospodarki.

zrédet danych Projekt ustawy nie bedzie miat réwniez wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i $rednich

i przyjetych do obliczen | przedsigbiorcow. Zaréwno przesunigcie terminu obowiazku prowadzenia elektronicznej

zatozen dokumentacji medycznej, jak roéwniez sposob publikacji standardow wymiany dokumentacji
medycznej 1 formatu danych nie bgdga mialy wplywu na $wiadczeniodawcow, w szczegdlnosci
w zakresie kosztow dostosowan ich systemow teleinformatycznych.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Woprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdcone;j tabeli | [] nie
zgodnosci). [ ] nie dotyczy
] zmniejszenie liczby dokumentow [ zwickszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur [] zwickszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Woprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy
Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

X inne: bezpieczenstwo danych
osobowych zawartych w rejestrach
objetych regulacja

Projekt ustawy bedzie miat wplyw na sposdb tworzenia rejestrow medycznych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Rejestry medyczne beda funkcjonowaé w sposob niezmienny,
zmienia si¢ tylko podmiot bedacy administratorem danych osobowych, ktory obecnie jest
Omoéwienie wpltywu podmiotem faktycznie administrujgcym danymi.

Projektowana zmiana ustawy nie ma wplywu na bezpieczenstwo danych osobowych
zawartych w rejestrach medycznych utworzonych przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaklada sig¢, ze ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia jej ogloszenia z wyjatkiem art. 2, ktory wejdzie
W zycie z dniem 1 maja 2018 r. Mozliwo$¢ tworzenia rejestrow medycznych istnieje obecnie, wiec wykonanie
przepiso6w spowoduje jedynie zmiang sposobu ich tworzenia, w tym przede wszystkim zmianie ulegnie umiejscowienie
administratora danych na poziomie podmiotu prowadzacego dany rejestr medyczny.

Rowniez obowigzek prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej istnieje obecnie, w zwigzku z czym
wykonanie przedmiotowych przepisow spowoduje jedynie przesunigcie terminu stosowania tego obowigzku.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow projektu ustawy.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




RAPORT Z KONSULTACJI PUBLICZNYCH | OPINIOWANIA

PROJEKTU USTAWY O ZMIANIE USTAWY O SYSTEMIE INFORMACJI
W OCHRONIE ZDROWIA ORAZ NIEKTORYCH INNYCH USTAW

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) z chwilg skierowania projektu do konsultacji
publicznych i opiniowania, ww. projekt zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji

Publicznej na stronie Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. 2016 r. poz. 1006 i 1204) projekt zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji

w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.

Projekt ustawy zostat réwniez przekazany do zaopiniowania przez Komisje Wspding Rzgdu
i Samorzgdu Terytorialnego zgodnie z ustawg z dnia 6 maja 2005 r. o Komisji Wspolnej
Rzadu i Samorzgdu Terytorialnego oraz o przedstawicielach Rzeczypospolitej Polskiej

w Komitecie Regiondéw Unii Europejskiej (Dz. U. poz. 759).
I.  Cel i obszar konsultacji.

Celem konsultacji publicznych i opiniowania byto zapewnienie zainteresowanym podmiotom
i organizacjom, mozliwosci wyrazenia opinii na temat rozwigzan zawartych w projekcie
ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych

ustaw oraz mozliwosci zgtoszenia uwag i wnioskoéw dotyczgcych tego projektu.
ll. Przebieg konsultaciji.

Konsultacje publiczne i opiniowanie projektu zostaty przeprowadzone w dniach 9 sierpnia
2016 r. — 15 wrzeénia 2016 r. przez pisemne zawiadomienie 0 zamieszczeniu projektu wraz
z uzasadnieniem i OSR na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Rzadowego
Centrum Legislacji, nastepujgcych podmiotow:

1) Naczelng Izbe Lekarska;

2) Naczelng Izbe Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelng Izbe Aptekarska;

4) Krajowg Izbe Diagnostow Laboratoryjnych;

5) NSZZ ,Solidarnos¢”;



6) NSZZ ,Solidarnos¢ '807;

7) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

8) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

9) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

10) Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Stowarzyszenie Pacjentéw ,Primum Non Nocere”;

11) Federacje Pacjentéw Polskich;

12) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

13) Obywatelskie Stowarzyszenie ,Dla Dobra Pacjenta”;

14) Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w
Bydgoszczy - Uniwersytet Mikofaja Kopernika w Toruniu;

15) Gdanski Uniwersytet Medyczny;

16) Slgski Uniwersytet Medyczny;

17) Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski;

18) Uniwersytet Medyczny w Lublinie;

19) Uniwersytet Medyczny w t.odzi;

20) Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu;

21) Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie;

22) Warszawski Uniwersytet Medyczny;

23) Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu;

24) Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie;

25) Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie;

26) Slgskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu;

27) Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi;

28) Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie;

29) Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc w Warszawie;

30) Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie;

31) Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego;

32) Instytut Matki i Dziecka w Warszawie;

33) Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w t.odzi;

34) Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu;

35) Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie;



36) Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

37) Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie;

38) Instytut Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie;
39) Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med. Aleksandra Szczygta w Warszawie;
40) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,;

41) Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie;

42) Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego w Poznaniu;

43) Polskg Unie Szpitali Klinicznych;

44) Stowarzyszenie Menedzeréw Ochrony Zdrowia;

45) Konfederacje Lewiatan;

46) Business Centre Club, Forum Zwigzkéw Zawodowych;

47) Rade Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

48) Konferencje Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

49) Narodowy Fundusz Zdrowia;

50) Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych;

51) Rade Dialogu Spotecznego;

52) Komisje Wspélng Rzgdu i Samorzadu Terytorialnego.

Opinie i uwagi podmiotéw i organizacji biorgcych udziat w procesie konsultacji publicznych
i opiniowania mogty by¢ zgtaszane zaréwno w formie pisemnej jak i elektronicznej na adres

poczty elektronicznej legislacja.dfz@mz.gov.pl.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, uwagi do przedmiotowego projektu zgtosili:

1) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”;
2) Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;

3) Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;

4) Kancelaria Prawna ,DZP” z siedzibg w Warszawie;

5) Centrum Onkologii im. M. Sktodowskiej w Warszawie;

6) Szpital Kliniczny UM im. K. Marcinkowskiego w Poznaniu;

7) Fundacja MY Pacjenci;

8) Fundacja Onkologiczna Alivia;

9) Pracownik Szpitala Specjalistycznego Ducha Swietego w Sandomierzu;

10) Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”;

11) Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow;



12) Gtowny Urzad Statystyczny.

Szczegobtowe informacje o zgtoszonych uwagach oraz stanowisku ministra wlasciwego do
spraw zdrowia wobec tych uwag zawarte zostalty w tabelarycznym zestawieniu uwag

zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania projektowanej ustawy.

W procedurze konsultacji publicznych i opiniowania ustawy o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw, wszystkim podmiotom
umozliwiono zajecie stanowiska w sprawie projektu, a takze poddano analizie przedtozone

przez te podmioty uwagi.

Zataczniki:

1. Zestawienie uwag — raport z konsultacji publicznych;



Raport z konsultacji publicznych — projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych

ustaw

Nazwa projektu dokumentu: projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych

ustaw
Jednostka
Organ wnoszacy redakcyj na, do . . . .
L.p. uwagi ktorej Tres$¢ uwagi (*) Stanowisko projektodawcy
wnoszone $3
uwagi
1. Krajowy Uwaga ogdlna Waga doprecyzowanego zagadnienia uzasadniataby | Uwaga uwzgledniona.
Sekretariat zorganizowanie  konferencji  uzgodnieniowej, | Ministerstwo Zdrowia przewiduje
Ochrony Zdrowia zwlaszcza wobec stwierdzenia w OSR do projektu, | zorganizowanie konferencji w tym
Komisji Krajowej ze nie mozna okresli¢ kosztow regulacji, nie | przedmiocie.
NSZZ wiedzac ile rejestréw medycznych powstanie 1 czy
,,Solidarnos¢” powinny one by¢ finansowane 2z Srodkéw

budzetowych. Uzasadniatoby to dyskusje w MZ z
udzialem podmiotow prowadzacych rejestry o
znacznym zasobie danych: CSIOZ, NFZ, COL.

Art. 1 pkt 1d

Planowany nowy ppkt 2a) -planowane koszty
utworzenia 1 prowadzenia rejestru ma podobne
znaczenie jak istniejacy ppkt 4) okre$lenie
maksymalnej wysokosci srodkéw niezbednych do
utworzenia i prowadzenia rejestru.

Uzasadnienie:

Nie jest jasne jaki jest cel wprowadzania nowego
przepisu, bowiem planowane koszty utworzenia i
prowadzenia rejestru powinny okresla¢ ich
maksymalng wysokos$¢, bowiem ppkt 2a i1 ppkt
dotycza kosztow niezbgdnych do utworzenia i
prowadzenia rejestru.

Propozycja rozwigzan:

w miejsce nowego ppkt 2a, dostosowac ppkt 4), np.
poprzez zapis: 4) maksymalne, planowane koszty

Uwaga uwzgledniona.

Z uwagi na fakt, ze brzmienie art. 19
pkt 2a 1 4 mogloby budzi¢
watpliwosci, proponuje si¢
polaczenie tresci obu punktow w
sposob czytelny dla ich interpretacji.

Nowe brzmienie pkt 4:

»4) planowane koszty rejestru, w tym
okreslenie minimalnej wysokosci
srodkow  niezbednych do  jego
utworzenia i prowadzenia,”.
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ustaw

niezbedne do utworzenia i prowadzenia rejestru.

Art. 1 pkt 1 - ad.
art. 19 ust. 4 pkt
3 (ustawy SIOZ)
Utworzenie
rejestru
medycznego, o
ktérym mowa w
ust. 1. powinno
by¢
poprzedzone
analiza potrzeb
jego utworzenia

Niedookreslone: zostalo kto i1 na jakim etapie jest
odpowiedzialny za zlecenie, przeprowadzenie i
przedtozenie wyniku analizy ?

Uzasadnienie:

Nie jest okreslone, kto mialby zlecaé
przeprowadzi¢ analize, czy podmiot/jednostka
wnioskujaca, czy np. organ ja nadzorujacy? Analiza
winna by¢é przeprowadzona przed zlozeniem
wnioskow 0 sfinansowanie/dofinansowanie
odpowiedniego projektu informatycznego
obejmujgcego takze ten rejestr.

Propozycja rozwiazan:

Nalezy doprecyzowac, kto 1 w ktorej fazie: przed,
czy po ztozeniu wniosku (a przed podjeciem
decyzji o utworzeniu) zleca analize¢, finansuje ja 1
przedktada jej wynik.

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepisy (art. 19 ust. 3 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia)
wyraznie wskazuja, kto i na jakim
etapie przeprowadza analiz¢ potrzeb
utworzenia rejestru medycznego.
Analiza musi poprzedza¢ utworzenie
rejestru,  ktdry jest tworzony
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia,
a zatem przed rozpoczgciem prac
nad wydaniem rozporzadzenia,
Minister Zdrowia musi dysponowac
taka analiza. Jezeli analiza ta nie
wykaze  zasadnosci tworzenia
konkretnego rejestru
(wnioskowanego przez inny
podmiot albo planowanego przez
samego Ministra Zdrowia), nie jest
mozliwe utworzenie takiego rejestru.
Sporzadzenie analizy nalezy do
kompetencji Ministra Zdrowia, ktory
decyduje, czy sporzadza ja jego
urzad, czy zleca jej wykonanie
innemu  podmiotowi.  Obecnie
analizy te sporzadza Centrum
Systemow Informacyjnych Ochrony
Zdrowia (CSIOZ).
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ustaw

Art. I pkt I lit. e

Proponowany przepis: ,, ust.4b. Przyznajac srodki
publiczne minister wilasciwy do spraw zdrowia
kieruje si¢ w szczegdlnosci wynikami analizy" jest
nieprecyzyjny, nie wiadomo, o jakiej analizie jest
mowa.

Propozycja rozwigzan:

,»4b. Przyznajac $rodki publiczne minister wlasciwy
do spraw zdrowia kieruje si¢ w szczegolnosci
wynikami analizy, o ktérej mowa w ust. 3".

Uwaga uwzgledniona.

Uwaga o charakterze redakcyjnym.

Art. L. pkt 1) g)

Proponuje si¢ zmiang art. 19 ust. 10 ustawy, w
ktéorym zobowigzuje si¢ podmioty prowadzace
rejestry medyczne do nieodptatnego przekazywania
danych z rejestrow medycznych na wniosek
ministra  wlasciwego do  spraw  zdrowia.
Proponowany przepis: ust. 10 - nie uwzglednia
kwestii  spdjnosci z ustawg o0 ponownym
wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (z
dn. 27.02.2016 r.), ktéra okresla zasady i tryb
udostepniania  lub  przekazywania informacji
sektora  publicznego w  celu  ponownego
wykorzystywania, podmioty, ktére udostgpniajg lub
przekazuja te informacje, warunki oraz oplaty za

Uwaga nieuwzgledniona.

Obecne brzmienie przepisu wynika z
uwzglednienia uwagi Generalnego
Inspektora Ochrony Danych
Osobowych (uwaga nr 3 w tabeli).
Zdecydowano, ze  Ministrowi
Zdrowia przekazywane beda
wylacznie dane zanonimizowane lub
statystyczne.

Zaréwno zakres podmiotowy jak i
przedmiotowy ustawy z dnia 25
lutego 2016 r. o ponownym
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ponowne wykorzystywanie.

Propozycja rozwiazan:

Doprecyzowaé, aby zapewni¢ zgodno$¢ z
wymogami wspomnianej ustawy:

,»10. Podmiot prowadzacy rejestr okreslony w
przepisach wdanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest
obowigzany nieodplatnie przekazywac¢ ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek,
dane zawarte w rejestrze, w terminie i W sposob
wskazany przez tego ministra, przy zapewnieniu
zgodno$ci z przepisami regulujacymi ponowne
wykorzystywanie informacji sektora publicznego".

wykorzystywaniu informacji sektora
publicznego (Dz. U. z 2016 r. poz.
352, z pdzn. zm.) (nie jest zbiezny z
proponowanym zakresem regulacji).
Co wigcej, zgodnie z art. 2 ust. 3
WW. ustawy, ponownym
wykorzystywaniem w rozumieniu
ustawy nie jest udostepnianie lub
przekazanie  informacji  sektora
publicznego przez podmiot
wykonujacy  zadania  publiczne
innemu podmiotowi wykonujgcemu
zadania publiczne wylacznie w celu
realizacji takich zadan.

Zaréwno  podmiot  prowadzacy
rejestr medyczny na podstawie
rozporzadzenia wydanego przez
Ministra Zdrowia na podstawie art.
21 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (dalej: ustawa o
SIOZ), jak 1 Minister Zdrowia,
wnioskujacy o dane, wykonuja
zadania publiczne.

Art. 1 pkt 2
-ad. art. 20 ust. 1

Nieprecyzyjny przepis.

Propozycja rozwigzan:

Nowe brzmienie w ust. 1, np. jako nowy pkt 1)
nazwa rejestru.

Uwaga nieuwzgledniona.

W  chwili obecnej tworzone sa
rejestry medyczne, ktdre otrzymuja
nazwe¢ w drodze rozporzadzenia. Juz
samo utworzenie rejestru
medycznego oznacza nazwanie go
przez nadanie nazwy, nastepuje
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kreacja rejestru.
Proponowane rozwigzanie jest zbyt
kazuistyczne.
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Art.1 pkt 2a
-ad. art. 20 ust. 1

Proponowany przepis ,,3a) ustugodawcow lub
podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry
medyczne oraz sposob 1 terminy przekazywania
przez nich danych do rejestru" nie jest w pelni
zrozumialy. Nalezy doprecyzowac, czy rejestr ma
charakter pierwotny czy wtorny. Dla pierwotnego
proces zapisany w nowym pkt 3a nie wystepuje.
Propozycja rozwigzan:

Propozycja nowego brzmienia lub doprecyzowania
pkt 4) sposob prowadzenia rejestru, w tym
okreslenie elementow sktadowych oraz podmiotow
uczestniczacych w procesie gromadzenia danych
rejestru. W odnosnym punkcie: ,,sposob i terminy
przekazywania danych do rejestru przez podmioty
bedacych administratorami danych
zrédtowych/pierwotnych".

Uwaga uwzgledniona.

Proponuje si¢ nowe brzmienie pkt
3a:

»3a) ustugodawcow Ilub podmioty
prowadzgce rejestry publiczne i
rejestry medyczne oraz sposob i
terminy przekazywania przez nich
danych — w przypadku rejestrow, do
ktorych przekazywane sq dane, o
ktorych mowa w art. 19 ust. 8,”.
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Art. 1 pkt 2b -
nowy zapis ust.
6

Proponowany  przepis ust 6.  Podmioty
wyspecjalizowane w utrzymywaniu infrastruktury
techniczno-systemowej 1 zapewnianiu obstugi
techniczng  systeméw  teleinformatycznych, o
ktéorych mowa w ust. 5, sa obowigzane do
stworzenia warunkéw, o ktorych mowa w art. 19
ust. 11. "Wydaje si¢ to umozliwiaé zawezenie
odpowiedzialnosci.

Nalezy doprecyzowac przepis.

Propozycja rozwigzan:

Proponowane brzmienie tego ust.: ,,6. Podmioty
wyspecjalizowane w utrzymywaniu infrastruktury
techniczno-systemowej 1 zapewnianiu obstugi
technicznej systeméw teleinformatycznych, ktérym
powierzono przetwarzanie danych na podstawie
zapisdow ust. 5, sg obowigzane do stworzenia
warunkow, o ktérych mowa w art. 19 ust. 11 oraz
przestrzegania  zasad  systemu  zarzadzania
bezpieczenstwem informacji opracowanych przez
podmiot prowadzacy rejestr, o ktérych mowa w art.
19 ust. 12.

Uwaga nieuwzgledniona.

Regulacja zawarta w art. 19 1 art. 20
ustawy o SIOZ, jest regulacja
szczegdlng (dodatkowa) w stosunku
do ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz.
U. z 2016 r. poz. 922), a nie j3
zastepujaca, czy tez zawegzajaca.
Wysoki  poziom zabezpieczenia
danych wynika z  przepisow
wydanych na podstawie art. 39a
ustawy o  ochronie  danych
osobowych.

Art. 1 pkt 2¢ -

Nowe brzmienie ust. 9 moze stwarza¢ zagrozenie

Uwaga nieuwzgledniona.
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zmieniany zapis | dla utrzymania bezpieczenstwa danych osobowych. | Brzmienie przepisu ulega zmianie
ust. 9 Nalezy doprecyzowac brzmienie. wylacznie z uwagi na kwestig
Propozycja rozwigzan: zmiany usytuowania administratora
np.: ,,9. W przypadku zaprzestania przetwarzania | danych (na poziomie podmiotu
danych w rejestrach medycznych, o ktorych mowa | prowadzacego  rejestr).  Obecne
w art. 19 ust. 1, przez podmioty wyspecjalizowane | brzmienie tego przepisu zostato
w zapewnieniu obstugi technicznej systemow | uzgodnione z Generalnym
teleinformatycznych, o ktorych mowa w ust. 5, w | Inspektorem  Ochrony = Danych
szczegolnosci w zwiazku z ich likwidacja, sa one | Osobowych.
obowigzane do przekazania kompletu danych
administratorowi danych, o ktérym mowa w ust. 4.,
a_nastepnie, po weryfikacji kompletnosci i
poprawnosci oraz przyjeciu przez administratora
danych, obowigzane sg do ich usunigcia".
2. Krajowa Izba Art. 1 pkt 1 Iit. a | Zasadne  jest  uwzglednienie  samorzaddéw | Uwaga nieuwzgledniona.
Diagnostow zawodowych m.in. samorzadu zawodowego
Laboratoryjnych diagnostow  laboratoryjnych jako podmiotow | Rozbudowywanie katalogu

uprawnionych do wnioskowania o utworzenie
danego rejestru, o ktérym mowa w art. 19 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia.
Uzasadnienie:

W uzasadnieniu do projektu napisano, iz tworzenie
rejestrow medycznych ma postuzy¢ ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia do kreowania
polityki zdrowotnej, w tym realizacji celow
ustawowych - monitorowania stanu zdrowia
pacjentow, monitorowania zapotrzebowania na
swiadczenia opieki zdrowotnej, prowadzenia
profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programow
zdrowotnych albo programow polityki zdrowotnej,
monitorowania i oceny bezpieczenstwa.

podmiotdw mogacych wystapi¢ do
Ministra Zdrowia z wnioskiem o
utworzenie rejestru medycznego nie
jest konieczne. Brak mozliwosci
takiego wnioskowania dla
okreslonych podmiotéw nie
powoduje, ze Minister Zdrowia nie
utworzy rejestru medycznego,
ktérego pomystodawca jest taki
podmiot. Minister Zdrowia moze
bowiem dziala¢ z urzgdu i1 tworzy¢
rejestry medyczne z  wlasnej

inicjatywy.
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W zwiazku z powyzszym zasadne jest rozszerzenie
katalogu podmiotdw mogacych wystapi¢ z
wnioskiem o utworzenie rejestru.

Propozycja rozwigzan:

Uwzglednienie samorzadu zawodowego
diagnostow laboratoryjnych jako podmiotu
upragnionego do wnioskowania o utworzenie
rejestru.

Art. 1 pkt 1 lit. ¢

Zasadnym jest aby w przypadku zlecenia danemu
podmiotowi  prowadzenia  rejestru,  minister
wlasciwy do spraw zdrowia zobowigzany byl do
przekazania srodkow publicznych temu
podmiotowi na jego prowadzenie. Obecny przepis
zawarty w projekcie ustawy daje wylacznie taka
mozliwos¢ a nie obowigzek.

Uzasadnienie:
Zasadnym jest dokonanie zmiany, ktora bedzie
zobowigzywata Ministra Zdrowia do

przekazywania srodkow publicznych podmiotowi,
ktoremu Minister Zdrowia zleci prowadzenie
danego rejestru. Niezasadnym jest naktadanie na
dane podmioty obowiazkéw bez przekazania
srodkdw umozliwiajacych ich wlasciwa realizacje.
Pragniemy jednocze$nie zauwazy¢, iz prowadzenie
danych rejestrow wigze si¢ z ogromng
odpowiedzialno$ciag zwigzang m.in. zapewnianiem
ochrony przetwarzanych danych, co nie jest
mozliwe do zapewnienia bez stosowanych srodkow
przekazanych na ten cel. Ponadto nie wszystkie
podmioty, ktérym minister wiasciwy do spraw
zdrowia zleci prowadzenie danego rejestru sa

Uwaga nieuwzgledniona.

Zamiarem  projektodawcy  jest
wprowadzenie przepisu 0
charakterze fakultatywnym. Minister
Zdrowia moze utworzy¢ réwniez
rejestr, ktory nie bedzie finansowany
z budzetu panstwa — czeSci 46
Zdrowie, a koszty jego utworzenia i
prowadzenia ponosic bedzie
podmiot wnioskujacy do Ministra
Zdrowia o jego utworzenie.
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przygotowane do realizacji tego zadania,
zwigzanego m.in. z przetwarzaniem danych
zawartych w rejestrze. Projektowane przepisy

umozliwiaja zlecenia realizacji zadania
upowaznionemu  przez  Ministra ~ Zdrowia
podmiotowi do innego podmiotu,
wyspecjalizowanego A4 utrzymywaniu

infrastruktury  techniczno-systemowej,  jednak
nalezy podkresli¢, iz zwigzane jest to takze z
koniecznoscig dysponowania srodkami
finansowymi na ten cel.

Propozycja rozwigzan:

Zobowigzanie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do przyznania s$rodkéw podmiotowi,
ktéremu zostatlo zlecone prowadzenie rejestru.
Propozycja:

,<4a.  Minister wilasciwy do spraw zdrowia
zobowigzany  jest przyznaé podmiotowi
prowadzacemu rejestr okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 srodki
publiczne na jego prowadzenie, w tym w formie
dotacji.”

Uwaga ogdlna

Projektowane przepisy nie wskazuja kto bedzie
finansowal tworzenie danych rejestrow.

Zasadne jest dodanie przepiséw okreslajacych kto
przekazuje srodki na utworzenie danego rejestru.
Projektowane przepisy nie okreslajg tej kwestii.

Uwaga nieuwzgledniona.

Juz z obowiazujacych przepiséw
wynika, ze Minister Zdrowia moze
sfinansowa¢  lub  dofinansowad
prowadzenie rejestru medycznego.
Jezeli zapadnie decyzja Ministra
Zdrowia o finansowaniu danego
rejestru medycznego, srodki na jego
utworzenie 1 prowadzenie musza

10
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zosta¢ zabezpieczone.
3. Generalny Art. 1 pkt 1 lit. g | Proponowana tres¢ art. 19 ust. 10 ustawy o | Uwaga uwzgledniona.
Inspektor Ochrony (w odniesieniu | systemie informacji w ochronie zdrowia, ktory
Danych do art. 19 ust. | zobowigzywalby podmiot prowadzacy rejestr | Wystarczajace dla Ministra Zdrowia
Osobowych 10) okreslony w przepisach wydanych na podstawie | jest pozyskiwanie danych
art. 20 ust. 1 do przekazywania ministrowi | zanonimizowanych lub

wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek,
danych zawartych w rejestrze, w terminie 1 w
spos6b  wskazany  przez  tego  ministra.
Projektowany przepis nie precyzuje jednak w
jakich sytuacjach takie przekazywanie miatoby
mie¢ miejsce i dla realizacji jakiego celu dane
miatyby by¢ ministrowi przekazywane. Rowniez
uzasadnienie do projektu ustawy nie okresla jakie
jest ratio legis wprowadzenia tego przepisu.

Konsekwencja proponowanej zmiany art. 20 ust. 4
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
jest utrata przez ministra wilasciwego do spraw
zdrowia statusu administratora danych
gromadzonych w rejestrach medycznych, o ktérych
mowa w art. 19 ust. 1, a co za tym idzie - utrata
swobodnego dostepu do tych danych oraz prawa do
decydowania o celach i s$rodkach przetwarzania
danych. Dlatego tez konieczne jest dokonanie
oceny, czy wprowadzenie rozwigzania, o ktérym
mowa w_projektowanym art. 19 wust. 10, jest
rzeczywiscie niezbedne i nalezycie uzasadnione, a
jezeli tak - istnieje potrzeba odpowiedniego
doprecyzowania przepisdw w tym zakresie.

W tym kontekscie przywolaé¢ nalezy podstawowe
zasady wynikajace z przepiséw o ochronie danych

statystycznych. Zostanie to w art. 19
ust. 10 - 12 ustawy o SIOZ
odpowiednio doprecyzowane.

W odniesieniu do uwagi zgtoszone;j
w przedmiocie sposobu
przekazywania danych ministrowi,
wskazuje si¢, ze pozyskiwanie
danych przez ministra (dostep)
nastepuje tylko na jego wniosek i
podyktowane jest celami, dla
ktérych rejestry sa tworzone (art. 19
ust. 1 ustawy o SIOZ).

11
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osobowych, w tym zasade celowosci, zgodnie z
ktérag administrator powinien zapewnic, aby dane
osobowe byly zbierane dla oznaczonych, zgodnych
z prawem celdow 1 nie poddawane dalszemu
przetwarzaniu niezgodnemu z tymi celami (art. 26
ust. 1 pkt 2 ustawy o ochronie danych osobowych),
a takze zasad¢ adekwatnosci wyrazong w art. 26
ust. 1 pkt 3 ustawy o ochronie danych osobowych,
zgodnie z ktora dane osobowe powinny byc
adekwatne w stosunku do celow, w jakich sa
przetwarzane. Dane osobowe nie moga by¢
zbierane na zapas, ,,na wszelki wypadek”, tj. bez
wykazania  celowosci  ich  pozyskania i
niezbednosci dla realizacji zadan administratora
danych (mowa tu o przysztym administratorze
pobranych danych, tj. ministrze wilasciwym do
spraw zdrowia). Zakres danych nie powinien zatem
wykracza¢ poza potrzeby wynikajace z celu ich
zbierania.

W zwigzku z powyzszym, wyjasnienia i
doprecyzowania w_przepisach wymaga w_jakim
zakresie oraz w__ jakich celach podmioty
prowadzace rejestry miatyby przekazywac dane
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. W
sytuacji niesprecyzowania tegoz celu brak jest
mozliwosci oceny czy w istocie jest on
uzasadniony oraz jaki zakres danych osobowych
musi by¢ przez ministra przetwarzany - innymi
stowy, czy dla realizacji okreslonego celu
rzeczywiscie  niezbedne  jest  wykorzystanie
informacji o charakterze danych osobowych,
zamiast wylacznie informacji statystycznych czy

12
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zanonimizowanych danych.

Jesli za$ chodzi o sposdb przekazywania danych
ministrowi, wskaza¢ nalezy, iz nie powinien by¢ to
dostep o charakterze stalym, a ograniczony
wylacznie do mozliwosci pozyskiwania danych w
okreslonym w przepisach celu.

Art. 1 pkt 1 lit. g | Uzasadnione byloby odniesienie rowniez do | Uwaga nieuwzgledniona
(w odniesieniu ministra  wlasciwego do  spraw  zdrowia
do art. 19 ust. projektowanego przepisu art. 19 ust. 11 ustawy o | z uwagi na wybor modelu danych
11) systemie informacji w ochronie zdrowia, tak, aby | zanonimizowanych lub
réwniez minister byl zobowigzany do stworzenia | statystycznych.

warunkow  organizacyjnych 1  technicznych
zapewniajacych ochrong przekazanych mu danych
przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub
utrata.

Art. 1 pkt 3 lit. b | Powyzsze uwagi nalezy odpowiednio odnies¢ do | Uwaga uwzgledniona.
projektowanego art. 22 ust. 4b ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

4. Kancelaria Art. 9a ustawy o | Proponuje si¢ nastgpujace brzmienie art. 9a ustawy | Uwaga nieuwzgledniona.
Prawna DZP SI0Z o systemie informacji w ochronie zdrowia:
1. Administrator danych, o ktérym mowa w | Uwaga poza zakresem regulacji.

art. 10 ust. &, art. 23 ust. 6, art. 24 ust. 6, art. 26 ust.
6, art. 28 ust. 2, art. 29 ust. 51 6, art. 30 ust. 3 oraz | Art. 9a ustawy o SIOZ nie jest

13
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art. 30a ust. 4, w celu zapewnienia eksploatacji | zmieniany w projekcie ustawy o
systemow teleinformatycznych, o ktorych mowa w | zmianie ustawy o SIOZ oraz
art. 10 ust. 112, art. 23 ust. 112, art. 24 ust. 1 1 2, | niektorych innych ustaw.

art. 26 ust. 112, art. 28 ust. 1, art. 29 ust. 11 2, art.
30 ust. 1 1 2 oraz art. 30a ust. 1 1 2, moze
upowazni¢ administratora systemu, o ktérym
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 oraz art. 30a ust. 3, do powierzania
przetwarzania danych przetwarzanych w tych
systemach podmiotom wyspecjalizowanym w
zapewnianiu  obstugi  technicznej  systemow
teleinformatycznych.

2. Podmioty wyspecjalizowane w
zapewnianiu  obslugi  technicznej  systemow
teleinformatycznych, o ktorych mowa w ust. 1,

moga powierzaé innym podmiotom
wyspecjalizowanym w _ zapewnianiu _ obslugi
technicznej systemow teleinformatycznych

przetwarzanie danych przetwarzanych W
systemach, o ktorych mowa w ust. 1 po uzyskaniu
pisemnego upowaznienia administratora danych, o
ktérym mowa w ust 1.

3. Podmioty wyspecjalizowane w
zapewnianiu  obstugi  technicznej  systemow
teleinformatycznych,

o ktéorych mowa w ust. 1 oraz w ust. 2, sa
obowigzane do stworzenia warunkow

organizacyjnych i technicznych zapewniajacych
ochrong przetwarzanych danych, w szczegdlnosci
zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym
dostepem,  nielegalnym  ujawnieniem  lub

14
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pozyskaniem, a takze ich modyfikacja,
uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata. Dane
przetwarzane w systemach, o ktérych mowa w ust.
1, podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o
ktérym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997
r. 0 ochronie danych osobowych.

4. Administrator danych, o ktérym mowa w
ust. 1, moze kontrolowac podmioty
wyspecjalizowane w  zapewnianiu  obstugi
technicznej systemdéw teleinformatycznych, o
ktorych mowa w ust. 1 oraz w ust 2, w zakresie
realizacji wymagan, o ktérych mowa w ust. 3, oraz
sposobu realizacji celéw powierzenia danych
przetwarzanych w systemach, o ktéorych mowa w
ust. 1.

5. W przypadku zaprzestania przetwarzania
danych przetwarzanych w systemach, o ktorych
mowa w ust. 1, przez podmioty wyspecjalizowane
w zapewnianiu obslugi technicznej systemow
teleinformatycznych, o ktéorych mowa w ust. 1 oraz
w ust 2, w szczegdlnosci w zwigzku z ich
likwidacja, sa one obowigzane do przekazania tych
danych administratorowi danych, o ktorym mowa
w ust. 1. Administrator danych moze upowaznic¢
administratora systemu SIM, o ktérym mowa w
ust. 1, do przyjecia tych danych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu
obstugi technicznej systemow
teleinformatycznych,

o ktorych mowa w ust. 1 oraz w ust 2, s3
obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji

15
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zwigzanych ze swiadczeniobiorcami uzyskanych w
zwigzku z powierzeniem przetwarzania danych
przetwarzanych w systemach, o ktéorych mowa w
ust. 1. Podmioty te sa zwigzane tajemnicg takze po
$mierci $wiadczeniobiorcy.

Uzasadnienie polaczone z uwagg do art. 1 pk2
(ponizej)

Art. 1 pkt 2

Proponuje si¢ nastepujace brzmienie art. 20 ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia:

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

1) (uchylony),

2) podmiot prowadzacy rejestr,

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

3a) uslugodawcow lub podmioty prowadzace
rejestry publiczne i rejestry medyczne oraz sposob

1 terminy przekazywania przez nich danych do

rejestru,
4) sposob prowadzenia rejestru,
5) zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w

rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4 ust.
3,

5a) rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w
rejestrze sposrod identyfikatoréw okreslonych w
art. 17c ust. 2-5,

- majac na uwadze analiz¢ potrzeb utworzenia
rejestru, o ktéorej mowa w art. 19 ust. 3, oraz
zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju
danych przetwarzanych w rejestrze z celami

Uwaga nieuwzgledniona.

Zakaz dalszego powierzania
przetwarzania danych medycznych
zostal uzgodniony wspdlnie z
Generalnym Inspektorem Ochrony
Danych Osobowych.

Nie jest dopuszczalne przyjecie
konstrukcji, zgodnie z ktérg dla
podpowierzenia przetwarzania
danych  wystarczajace  bytoby
jedynie uzyskanie pisemnego

upowaznienia administratora
danych, gdyz takie rozwigzanie w
praktyce pozbawitoby

administratora  danych  realnego
wplywu na organizacje procesu
przetwarzania danych.

16




Raport z konsultacji publicznych — projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych
ustaw

utworzenia rejestru.

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

1) termin likwidacji rejestru, jezeli nie wynika
on z przepisdw 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 w rozporzadzeniu podmiotom
- majac na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia
danych przed utrata i nieuprawnionym dostepem
oraz to, ze stanowig materialy archiwalne w
rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983
r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach
(Dz. U.z 2011 r. Nr 123, poz. 698, z p6zn. zm.).
3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia
prowadzi w Biuletynie Informacji Publicznej
wykaz rejestrow medycznych, o ktérych mowa w
art. 19 wust. 1. Wykaz jest aktualizowany
niezwlocznie po utworzeniu albo likwidacji
rejestru na podstawie ust. 1 albo 2.
4. Administratorem danych gromadzonych w
rejestrach medycznych, o ktérych mowa w art. 19
ust 1, jest podmiot prowadzacy rejestr.
5. W celu zapewnienia bezpieczenstwa
danych ~w  czasie  eksploatacji  systemu
teleinformatycznego administrator danych, o
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ktorym mowa w ust. 4, moze powierzy¢
przetwarzanie danych zawartych w rejestrze
podmiotom wyspecjalizowanym w utrzymywaniu
infrastruktury techniczno-systemowej 1
zapewnianiu  obstugi  technicznej  systemow
teleinformatycznych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w
utrzymywaniu infrastruktury techniczno-
systemowej 1 zapewnianiu obstugi techniczne]
systemow teleinformatycznych, o ktéorych mowa w
ust 5, mogag powierza¢ innym podmiotom
wyspecjalizowanym W utrzymywaniu
infrastruktury techniczno- systemowej i
zapewnianiu _ obstugi  technicznej  systemow
teleinformatycznych, danych zawartych w rejestrze
medycznym po uzyskaniu pisemnego
upowaznienia administratora danych, o ktérym
mowa w ust 4.

7. Podmioty wyspecjalizowane w
utrzymywaniu infrastruktury techniczno-
systemowej 1 zapewnianiu obstugi technicznej
systemow teleinformatycznych, o ktorych mowa w
ust. 5 oraz w ust 6, sa obowigzane do stworzenia
warunkow, o ktérych mowa w art. 19 ust. 11,

8. Podmioty wyspecjalizowane w
utrzymywaniu infrastruktury techniczno-
systemowej 1 zapewnianiu obstugi technicznej
systemow teleinformatycznych, o ktorych mowa w
ust. 5 oraz w ust 6, s3 obowigzane do stworzenia
warunkOw  organizacyjnych 1  technicznych
zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych,
w szczegOlnosci zabezpieczenia danych przed
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nieuprawnionym dostepem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub
utratg. Dane gromadzone w rejestrach medycznych
podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o
ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997
r. 0 ochronie danych osobowych.

9. Administrator danych, o ktorym mowa w
ust 4, moze kontrolowad podmioty
wyspecjalizowane ~w  zapewnianiu  obstugi
technicznej systemow teleinformatycznych, o
ktérych mowa w ust. 5 oraz w ust 6, w zakresie
realizacji wymagan, o ktérych mowa w ust. 7, oraz
sposobu realizacji celdw powierzenia danych
przetwarzanych w rejestrach medycznych.

10. W przypadku zaprzestania przetwarzania
danych w rejestrach medycznych, o ktéorych mowa
w art. 19 ust. 1, przez podmioty wyspecjalizowane
w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-

systemowe;j
1 zapewnianiu obstugi technicznej systemow
teleinformatycznych zapewnieniu obstugi

technicznej systemdow teleinformatycznych, o
ktéorych mowa w wust. 5 oraz w ust. 6, w
szczegolnosci w zwigzku z ich likwidacja, sa one
obowigzane do przekazania tych danych
administratorowi, o ktorym mowa w ust. 4.

11. Osoby wykonujace czynnosci w ramach
powierzenia przetwarzania danych, o ktérym
mowa w ust. 5 oraz ust. 6, sa obowigzane do
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zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z
ustugobiorcami uzyskanych w zwigzku z tym
powierzeniem. Osoby te s3 zwigzane tajemnicg
takze po $mierci ustugobiorcy.

Uzasadnienie:

Utrzymanie zakazu podpowierzania przetwarzania
danych powaznie zawezi krag podmiotow
mogacych przetwarza¢ dane z rejestrow 1
systemdw, tym samym eliminujac najbardziej
konkurencyjne podmioty, ktére moga oferowac np.
najbezpieczniejszy i najbardziej bezawaryjny
model. Rozwigzanie zaproponowane w Projekcie
ustawy w obecnym ksztalcie nalezy zatem uznaé za
sprzeczne z zaktadanym celem nowelizacji, ktorym
jest zapewnienie najwigkszej elastycznosci przy
zachowaniu odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa.

Co wiecej, zakaz dalszego  powierzenia
przetwarzania danych medycznych moze utrudnié
funkcjonowanie 1 zwigkszy¢ koszty dziatalno$ci
podmiotow leczniczych, ktore zostaty wyznaczone
jako podmioty prowadzace rejestry medyczne.
Negatywne  skutki ~ wprowadzanego  zakazu
dalszego powierzania przetwarzania danych
osobowych przetwarzanych w systemie informacji
w ochronie zdrowia moga ujawni¢ si¢ ze
szczegolng sita w nieodleglej przysztosci, gdy
system informacji w ochronie zdrowia zacznie
gromadzi¢ znaczne ilosci danych osobowych.
Samo tylko wprowadzenie obligatoryjnej e-
recepty, spowoduje konieczno$¢ przetwarzania
ponad 200 milionéw dokumentéw elektronicznych
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rocznie.

Zauwazy¢ nalezy, ze w obecnie obowigzujacej
wersji ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia podmiot prowadzacy rejestr medyczny
moze dokonaé¢ powierzenia przetwarzania danych
dopiero po wuzyskaniu upowaznienia ministra
wlasciwego do spraw zdrowia. W przypadku
wprowadzenia proponowanych zmian
upowaznienie to nie bedzie wymagane. Ze wzgledu
na zachowanie petnej kontroli nad
funkcjonowaniem systemu warto w naszej ocenie
uzaleznié mozliwos¢ podpowierzenia
przetwarzania danych od decyzji administratora
danych. Pozwoli to zwigkszy¢ zaktadang
elastycznos¢ przy jednoczesnej pelnej kontroli
systemu.

W ocenie kancelarii mozliwe jest zatem
wprowadzenie zapisOw dopuszczajacych dalsze
powierzenie przetwarzania danych osobowych, bez
uszczerbku dla bezpieczenstwa tych danych, z
zachowaniem pelnej kontroli administratora
danych nad sposobem ich przetwarzania.
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5. Centrum Dodanie ust. 8a | ,,8a.  Przekazywanie danych z  rejestrow | Uwaga nieuwzgledniona.
Onkologii im. M. | doart. 19 utworzonych na podstawie niniejszej ustawy
Sklodowskiej w pomiedzy podmiotami prowadzacymi rejestry | Nie ulega watpliwosci, ze czynnosci

Warszawie

publiczne nie narusza Ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (t.j. Dz.U. z 2012 poz.159) oraz Ustawy z
dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (t.j. Dz.U. z 2014 poz.1182)."

dotyczace przekazywania danych
osobowych nie moga naruszaé
przepisow innych ustaw. Jezeli
bylyby jakie$ wyjatki, to zostalyby
one wymienione w  projekcie
ustawy.

Art. 1 pkt 1 lit. e
(w  odniesieniu

Stowa ,moze przyzna¢" zastagpi¢ slowem
»przyznaje", natomiast po stowach ,,prowadzenie

Uwaga nieuwzgledniona.

do ust. 4a) dodac ,,i utrzymanie". Zamiarem  projektodawcy  jest
wprowadzenie ,,mozliwosci”
przyznania.

Art. 1 pkt 1 lit.
e

(w odniesieniu
do ust. 4b)

Na koncu kropke zastagpi¢ przecinkiem i dodaé
wyrazenie: ,,0 ktérej mowa w ust. 3.".

Uwaga uwzgledniona.

Uwaga o charakterze redakcyjnym.

Art. 1 pkt 2 lit.
a

Dodac¢ pkt. 7 o tresci:
,»7) tryb 1 sposdb przekazywania danych pomiedzy

Uwaga nieuwzgledniona.

rejestrami, utworzonymi na mocy niniejszej | Poza zakresem regulacji.
ustawy". Dodatkowo  brak  uzasadnienia
propozycji.
Upowaznienie ustawowe dotyczy
utworzenia  konkretnego rejestru
medycznego. Nie jest zatem
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mozliwe uregulowanie w
rozporzadzeniu kreujacym  rejestr
trybu 1 sposobu przekazywania
danych pomiedzy innymi rejestrami.
Art. 4 Skresli¢ na koncu wyrazenie po przecinku ,nie | Uwaga nieuwzgledniona.
dhuzej jednak niz do dnia 31 grudnia 2017 r." albo
Wyznaczy¢ termin na wvdanie przepisOw | Zaproponowany w projekcie ustawy
wykonawczych oraz - w przepisach przejsciowych | termin obowigzywania
- skutki ich nie wydania. dotychczasowych rozporzadzen jest
Uzasadnienie: wystarczajacy.
Nie wydanie przepisow wykonawczych moze
sparalizowa¢ prowadzenie rejestrow.
6. Szpital Kliniczny | Art. 1 pkt1lit.e | Art. 4a w projekcie przewiduje wylgcznie | Uwaga nieuwzgledniona.
UM im. K. mozliwo$¢ przyznania srodkow na prowadzenie
Marcinkowskiego rejestru - zachodzi pytanie czy przepis winien | Zamiarem  projektodawcy  byla
w Poznaniu gwarantowac srodki na prowadzenie rejestru. fakultatywno$¢ przyznawania
dofinansowania.
Uzasadnienie: Minister Zdrowia nie utworzy
Przy analizie projektu ustawy o zmianie ustawy o | rejestru  medycznego, ktéry nie
systemie informacji w ochronie zdrowia oraz | bedzie mial  zabezpieczonego
niektorych innych ustaw zwraca si¢ uwage na art. 1 | finansowania.

pkt. e) dodajacy do art. 19 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia ustgp 4a.
Wprowadzony  przepis  uprawnia  ministra
wlasciwego do spraw zdrowia do przyznania
podmiotowi prowadzacemu rejestr medyczny
srodkdéw publicznych na jego prowadzenie, w tym
w formie dotacji. Wykladnia ww. przepisu
wskazuje, ze ww. uprawnienie ministra do spraw
zdrowia obejmuje wszystkie rejestry medyczne
niezaleznie od sposobu ich utworzenia i podmiotu
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faktycznie prowadzacego takie rejestry.

Zgodnie bowiem z art. 19 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia rejestry medyczne
tworzone s3 przez ministra do spraw zdrowia z
urzedu. Po nowelizacji ustawy zaistnieje réwniez
mozliwos¢ ich utworzenia na wniosek podmiotow
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, Narodowego
Funduszu Zdrowia lub innych jednostek
podlegltych lub nadzorowanych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia. Utworzenie rejestru
medycznego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia nie oznacza koniecznosci prowadzenia ich
przez podmiot tworzacy, ale dopuszczalne jest
zlecenie ich prowadzenia innym, wskazanym S$cisle
w ustawie podmiotom, w tym tn.in. szpitalom.
Propozycja zmiany:

Nalezatoby si¢ zastanowi¢ czy nie byloby
racjonalne wprowadzenie ,,mozliwosci” przyznania
srodkéw publicznych w odniesieniu do rejestrow
medycznych utworzonych na wniosek
uprawnionego podmiotu i prowadzonych, na
podstawie zlecenia ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, przez te podmioty.

W _pozostatych sytuacjach, tj. utworzenia rejestru
medycznego przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia z urzedu, a nastepnie zlecenia jego
prowadzenia innemu podmiotowi (np. szpitalowi)
wydaje si¢ by¢ uzasadnione ,,zagwarantowanie”
takiemu podmiotowi $rodkéw publicznych na
prowadzenie rejestru.

24



Raport z konsultacji publicznych — projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych

ustaw

art. I pkt 1 lit.
oraz g (W

odniesieniu  do
ust. 10)

Brak informacji o sposobach przekazywania
danych oraz  sformulowania, iz  sposoby
przekazywania danych powinny by¢ zgodne z
przepisami bezpieczenstwa danych.

Uzasadnienie:

Koniecznym wydaja si¢ takie dookreslenia
zwlaszcza w kontekscie art. 1 pkt. 1 lit. g projektu
ustawy, ktory dopuszcza wskazanie przez ministra
sposobu przekazania danych. Przeciez moze si¢
zdarzy¢, iz sposob wskazany przez ministra nie
bedzie zgodny z przepisami dot. bezpieczenstwa
danych. 1 jak w takiej sytuacji bedzie miat
zachowac si¢ podmiot przekazujacy dane?
Propozycja zmiany:

Zasadnym wydaje si¢ okre$li¢ dopuszczalne
sposoby przekazywania danych i powotac si¢ na
nie w_przedmiotowych ustepach lub napisaé
ogolnie, iz przekazanie danych odbywad si¢ moze
zgodnie z przepisami dot. bezpieczenstwa danych.

Uwaga uwzgledniona.

Na skutek uwzglednienia uwag
zglaszanych przez inne podmioty,
zmianie ulegla numeracja i aktualnie
kwestie te reguluje projektowany
art. 1 pkt 5 lit. g gdzie dodano
przepis mowiacy, ze ust. 15 stosuje
si¢ odpowiednio.

Fundacja MY
Pacjenci

Pragniemy zwroci¢ uwage Pana Ministra na istotne
z perspektywy spotecznej aspekty, ktore w
projekcie ustawy zostaly pominigte.

- Rejestry medyczne finansowane ze srodkow
publicznych powinny zosta¢ zobowigzane do
udostepniania gromadzonych danych nie tylko dla
potrzeb administracji publicznej czy w celach
naukowych ale takze w celu zaspokojenia potrzeb
spotecznych, w potrzebnym dla tych celéw
zakresie.

- Dane publiczne gromadzone przez rejestry
stanowig z perspektywy spolecznej cenne zrddto
wiedzy na temat jakosci, skutecznosci i

Uwagi nieuwzglednione.

Uwagi poza zakresem regulacji.
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bezpieczenstwa leczenia. Gromadzone przez
rejestry dane powinny by¢ okresowo analizowane i
udostepniane ~ w  aspektach  interesujacych
pacjentow 1 obywateli. Nalezy dazy¢ do
udostepniania danych publicznych z rejestrow w
systemie online lub przynajmniej raz do roku pod
postacig ogdlnodostepnej publikacji lub raportu.
Do publicznej wiadomosci powinny by¢ podawane
zagregowane dane dotyczace skuteczno$ci i
bezpieczenstwa leczenia podane w najbardziej
mozliwy precyzyjny sposdb, obejmujace poziom
poszczegdlnych swiadczeniodawcow.

- Wiedz¢ o potrzebach spotecznych wykorzystania
danych z rejestréw powinni wnosi¢ przedstawiciele
pacjentow 1 obywateli, bedacy uczestnikami ciat
decyzyjnych zarzadzajacych lub administrujgcych
rejestrami.

- Rejestry powinny by¢ prowadzone w sposdb
zgodny z migdzynarodowymi zasadami i
standardami,

ktére powinny uwzglednia¢ stale mechanizmy
poprawy jakosci 1 kontroli jakosci gromadzonych
danych.

- Dla ptatnika dane dotyczace jakosci, skutecznosci
1 bezpieczenstwa leczenia pochodzace z rejestrow
powinny stanowi¢ podstawe do podejmowania
decyzji 0 kontraktowaniu $wiadczen.
Zobowigzanie dotyczace wprowadzania danych do
rejestrow przez personel medyczny powinno zostacé
powiazane z ptatnoscig za §wiadczenie realizowang
przez platnika. To rozwigzanie zagwarantuje
wyzsza jako$¢ 1 kompletno$¢ danych. Zapis
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zobowigzujacy swiadczeniodawcow do
nieodptatnego przekazywania danych do rejestrow
znajdujacy si¢ w projekcie nie jest w praktyce
skuteczny. Bez wspolpracy z klinicystami oraz
systemdw motywujacych personel administracyjny
do wprowadzania danych nie powstang kompletne,
dobrej jakosci rejestry medyczne.

- Rejestr stuzacy celom epidemiologicznym musi
obejmowac wszystkich pacjentdw z dang jednostka

chorobowa.

- Prowadzenie rejestréw dla celéw refundacji
wymaga zaangazowania personelu
administracyjnego.

Konieczne jest wdrozenie odpowiedniego systemu
motywacji rekompensujacego dodatkowe

obcigzenie administracyjne.
- Prowadzenie rejestrow dla celow oceny jakos$ci
swiadczen wymaga zaangazowania personelu

medycznego. Konieczne  jest wdrozenie
odpowiedniego systemu motywacji 1 wspotpracy
pomigdzy

réznymi srodowiskami klinicznymi.

- Prowadzenie rejestrow dla celow oceny
efektywnosci leczenia wymaga odpowiedniego
zdefiniowania alternatywnej opcji terapeutycznej
oraz mechanizméw pozwalajacych w  sposdb
obiektywny monitorowa¢ proces leczenia w
oparciu o wiarygodne skale kliniczne.

Ponize] przedstawiamy szczegolowe uwagi i
rekomendacje dotyczace tworzenia rejestrow
natury informatycznej:

1. Tworzone rejestry muszg zapewnia¢ nast¢pujace
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sposoby wprowadzania/przekazywania danych
(narzedzia dla podmiotéw, ktore Y]
zobowigzane/uprawnione do ich dostarczania):

- Dedykowana aplikacja/strona webowa, dostepna
w serwisie zwigzanym z danym rejestrem,
umozliwiajagca przekazanie do niego danych
poprzez wypekienie przez cztowieka
odpowiedniego formularza (formularzy) oraz
narzedzie adresowane do matych podmiotéw i/lub
dostarczajacych nieduze wolumeny danych

- Interfejs (API - Application Programming
Interface) dostgpny w sieci, za pomoca ktérego
dane moga by¢ przekazywane bezposrednio z
systemu komputerowego podmiotu, ktory je
dostarcza oraz narzedzie adresowane przede
wszystkim (cho¢ nie wytacznie) dla podmiotow
dostarczajacych duze wolumeny danych.

2. Wraz z narzgdziami do wprowadzania danych
powinny by¢ dostepne rowniez (w takiej samej
formie) narzedzia do ich poprawiania 1 aktualizacji
(o 1ile charakter danych przechowywanych w
rejestrze to uzasadnia). Ten aspekt ma duze
znaczenie w kontekscie zapewnienia jakosci
danych — mozliwo$¢ poprawy bledow i
zapewnienia aktualno$ci danych. W pewnych
sytuacjach moze by¢ wilasciwe przekazywanie
danych na no$nikach danych.

3. Dane przekazywane do rejestru powinny opierac
w jak najwigkszym stopniu na obowigzujacych
standardach. Chodzi o standaryzacje¢ w dwdch
aspektach:

- standaryzacja samych danych - korzystanie z
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ogolnie przyjetych standardéw opisu danych.
Zarowno klasyfikacje medyczne (np SNOMED,
ICD, itp.) jak 1 dane "identyfikacyjne" z innych
rejestrow, nie koniecznie stricte zwigzanych z
ochrong  zdrowia  (NIP, rejestry  aptek,
swiadczeniodawcow, itp.)

- standaryzacja formatéw przekazywania danych i
form komunikacji. Tu znow wchodzag w gre
standardy "medyczne" (np. HL7) oraz ogdlne (np.
XML - format przekazywania danych, SOAP,
REST - standardy komunikacji dla systemow
komputerowych).

4. Metody wprowadzania i1 przekazywania danych
muszg gwarantowac:

- bezpieczenstwo 1 poufnos$¢ danych (szyfrowanie)
- weryfikowalno§¢ rozumiang jako mozliwosé
ustalenia kto i1 kiedy dane wprowadzit/przekazat

- kontrole spdjnosci 1 poprawnosci (weryfikacja ze
stownikami i innymi rejestrami)

5. Rejestry powinny przechowywaé peing historie
zmian danych. Jest to bardzo wazne z punktu

widzenia kontroli prawidtowosci ich
wprowadzania, detekcji prob manipulacji danymi,
itp.

6. Rejestry powinny umozliwia¢ dost¢p do danych
zagregowanych (statystycznych):

- prezentacja w formie tabel 1 wykresow
bezposrednio w serwisie powigzanym z rejestrem

- mozliwo$¢ pobierania danych w formie
elektronicznej + w formatach czytelnych dla
cztowieka (PDF, HTML, itp)

+ w formatach przeznaczonych do dalszego
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przetwarzania komputerowego (XML, JSON, itp.)
O ile charakter danych na to pozwala (nie jest
wymagane gromadzenie danych z proceséw, np.
leczenia, rozciggnietych w czasie) dane powinny
by¢ dostepne jak najszybciej od momentu ich
wprowadzenia.

7. Dostep do danych indywidualnych.

Ten sposob dostepu do danych na pewno powinien
podlega¢ duzo Scislejszej kontroli i nie powinien
by¢ osiggalny publicznie przez sie€. Jest wazny ze
wzgledu na zastosowania naukowe i analityczne.
W przypadku danych wrazliwych konieczne jest
zapewnienie metod ich anonimizowania, czyli
pozbawiania wszelkich cech identyfikacyjnych
(numery PESEL, nazwiska, dane adresowe, itp.).
Wazne jest, zeby metody anonimizacji byly
wspolne dla rédznych rejestrow (o ile dotycza tego
samego typu danych). Chodzi tu np. o mozliwos¢
zidentyfikowania tego samego pacjenta w réznych
rejestrach, ale bez koniecznos$ci ujawniania jego
danych identyfikacyjnych.

8. Fundacja Uwaga ogdlna Fundacja prosi o rozwazenie koncepcji tworzenia | Uwaga nieuwzgledniona.
Onkologiczna rejestrow medycznych o istotnym znaczeniu dla
Alivia sytuacji  pacjentow  onkologicznych. Przede | Uwaga poza zakresem regulacji.

wszystkim Fundacja na mysli stworzenie rejestru
medycznego monitorujgcego jakos¢ opieki w
danym osrodku, ktéry uwzgledniatby:

. ogolng skuteczno$¢ leczenia (np. na
podstawie wskaznika 1-rocznych, 2-letnich, 3-
letnich, 4- letnich oraz 5-letnich przezy¢,
mierzonych osobno w réznych stadiach choroby 1
w réznych rozpoznaniach w podziale na rézne
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stadia zaawansowania choroby w momencie
dodania pacjenta do rejestru);

. skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo leczenia
chirurgicznego (liczba powtorzonych zabiegow,
liczba zakazen szpitalnych, liczba ponownych
przyjec),

. stan oraz zuzycie aparatury diagnostycznej
(kluczowej dla rozpoznania oraz zaplanowania
leczenia przeciwnowotworowego);

. poziom satysfakcji pacjenta ze
$wiadczonych mu ustug w poszczegélnych etapach
leczenia (np. na podstawie ankiet wypetlianych
przez pacjentow).

Wartosciowym pomystem wydaje si¢ réwniez
wprowadzenie rejestru monitorujacego skutecznosé
technologii medycznych. finansowanych przez
NFZ. Rejestr taki wymagatby uwzglednienia
najwazniejszych zdarzen dotyczacych sytuacji
zdrowotnej pacjenta (np. progresja, choroby,
$mier¢ itp.), jak rdwniez najwazniejsze interwencje
medyczne  (zastosowanie  okreslonego leku,
przeprowadzenie operacji, radioterapii itp.). W
rejestrze musialaby rowniez znalez¢ si¢ kluczowe
dane dotyczace rodzaju oraz wyjsciowego
zaawansowania choroby. Wdrozenie takiego
rozwigzania pozwolitoby m.in. na cykliczng
ewaluacje skutecznosci stosowania réznych metod
leczenia oraz wprowadzenie korzystnych dla
ptatnika metod dzielenia ryzyka, takich jak zaptata
za uzyskany efekt zdrowotny (pay-for-performace).

9. Pracownik Uwaga og6lna Proponowane zapisy ustawy, zmniejszaja role | Uwaga nieuwzgledniona.
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Szpitala ministra _zdrowia 1 przekazuja zbyt duzo
Specjalistycznego kompetencji firmg, ktore dla swojego zysku mogly | Glownym  zatozeniem  (celem)
Ducha Swietego w by niebezpiecznie = wykorzystywa¢  rejestry | ustawy jest zmiana usytuowania
Sandomierzu medyczne dlatego tez proponuje: administratora danych. Cele
(uwaga zgloszona dokonywanych ~ zmian  zostaly
droga mailowa) szczegbdtowo opisane W

uzasadnieniu do projektu ustawy

Art. 1 pkt 2b (w
odniesieniu  do
ust. 4)

Proponuje si¢ pozostawic¢ obecny zapis:

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

To minister zdrowia decyduje w drodze
rozporzadzenia o celach i srodkach przetwarzania
danych osobowych w rejestrze, wigc nadal minister
zdrowia powinien by¢ administratorem danych w
rejestrach medycznych. Poza tym zmiana na
podmiot prowadzacy rejestr wywala cala ustaweg do
gory nogami)

Uwaga nieuwzgledniona.

Glownym  zalozeniem  (celem)
ustawy jest zmiana usytuowania

administratora danych. Cele
dokonywanych ~ zmian  zostaly
szczegotowo opisane W

uzasadnieniu do projektu ustawy.

Art. 1 pkt 2b (w
odniesieniu  do
ust. 5)

Proponuje si¢ ponizsza tres¢ art. 20 pkt 5:

5. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w
czasie eksploatacji systemu teleinformatycznego
administrator danych, o ktérym mowa w ust. 4,
moze powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych
w rejestrze podmiotom wyspecjalizowanym w
utrzymywaniu infrastruktury techniczno-
systemowej 1 zapewnianiu obstugi technicznej
systemow teleinformatycznych podlegtym
ministrowi zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona.

Uzupelienie tego przepisu o
koncowy Zwrot ,podlegtym
ministrowi zdrowia”

spowodowatoby brzmienie przepisu
nie mieszczace si¢ w zakresie
projektowanej regulacji.
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UZASADNIENIE:

Wedlug mojej oceny tylko podmioty podleglte
ministrowi zdrowia (obecnie CSIOZ) powinny
prowadzi¢ rejestry medyczne z wykorzystaniem
logowania 1 uwierzytelniania platformy P2 +
jednakowy system wymiany danych tzw. WEB-
SERVICE).

Art. 1 pkt 1g Proponowana zmiana: Uwaga nieuwzgledniona.
Podmiot prowadzacy rejestr okreslony w
przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust 1 | Tre$¢ uwagi catkowicie sprzeczna z
jest obowigzany nieodptatnie udostepnia¢ lub | uwaga GIODO.
przekaza¢ ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia, dane zawarte w rejestrze, w Sposob
wskazany przez tego ministra.
UZASADNIENIE:
Minister zdrowia powinien mie¢ ciggly dostep do
rejestrow medycznych na potrzeby tworzenia
roznego rodzaju statystyk. Nie mozna wydluzaé
czasu niezbednego do przeprowadzenia analiz o
przekazywanie wnioskow).
Art. 1 pkt 3 Art. 22 — NIE ZMIENIAC. Uwaga nieuwzgledniona.

Zamiarem ustawodawcy jest
wprowadzenie przedmiotowe;j
zmiany. Ponadto brak uzasadnienia

Propozycji.

Proponuj¢ réwniez zmian¢ zapisOw _ustawy
dotyczacych rozdziatu 7.

Nadzoér nad informatyzacja ochrony zdrowia ma
obecnie Minister wlasciwy do spraw zdrowia,
jednak  calosciowa informatyzacja  Panstwa

Uwaga nieuwzgledniona.

Problematyka wykracza poza zakres
regulacji.
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wymaga, aby procz ministra zdrowia nadzor nad
informatyzacja posiadal réwniez minister ds.
cyfryzacji dlatego proponuje nastepujace zmiany w
rozdziale 7 Nadzor i1 kontrola nad systemem
informacji i bazami danych:

Art. 38. Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
lub ministrowi do spraw informatyzacji, w
stosunku do podmiotow prowadzacych bazy
danych w zakresie ochrony zdrowia, przystuguje

Art. 39.1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia lub
minister wlasciwy do spraw informatyzacji moze
zleci¢ przeprowadzenie jednorazowej kontroli, o
ktérej mowa w art. 38. Pkt. 2, instytutom
badawczym, innym jednostkg organizacyjnym
podleglym 1lub nadzorowanym przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia lub ministra
wlasciwego do spraw informatyzacji, a takze
specjalistom z poszczegdlnych dziedzin medycyny,
farmacji oraz dziedzin majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia, za ich zgoda.....

Art. 39.4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja
upowaznienie pracownicy urzedu obstugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia lub ministra
wiasciwego do spraw informatyzacji, albo...
Nalezy rowniez zmieni¢ uwzgledniajac ministra ds.
informatyzacji: Art. 39.10, Art. 39.11, Art. 39.12,
Art. 39.13,

UZASADNIENIE:

Jako wieloletni informatyk w szpitalu nie wyrazam
zgody, aby rejestry medyczne mogly by¢
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utrzymywane przez tzw.

- podmioty wyspecjalizowane w utrzymywaniu
infrastruktury techniczno-systemowej bez
odpowiedniego nadzoru ministra ds. zdrowia.

Uwazam, ze wszelkie rejestry medyczne winny by¢
utrzymywane przez jednostke podlegly ministrowi
zdrowia, wlasciwej w  zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia (w tej chwili
CSIOZ).

Obecne rozwigzania informatyczne i rozproszone
rejestry medyczne stanowig powazny problem dla
swiadczeniodawcow chcacych przekazywaé do
nich dane.

Brakuje jednakowych rozwigzan dla interfejsow,
Brakuje jednego miejsca styku z rejestrami
medycznymi (sa one umieszczone w wielu
podmiotach, powoduje to trudnosci z konfiguracja
systemow),

Brakuje jednego wspdlnego zarzadzania hastami 1
dostgpem do rejestrow medycznych (tutaj powinno
si¢ wykorzystywac platforme P2),

Brakuje = odpowiedniej  ilosci  szkolen i
przekazywania informacji.

Rejestry medyczne w swej budowie to bardzo
proste rozwigzania opierajace si¢ w wiekszosci
przypadkéw na sprecyzowanych formularzach,
ktére nalezy uzupetni¢ po stronie podmiotu
prowadzacego dany rejestr.

Szpitale chcg uzupetia¢ te formularze w swoich
systemach informatycznych i przekazywaé je z
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pomocag WEB-SERVICE do
prowadzacego Rejestr.

podmiotu

Gdyby rejestry medyczne prowadzone byly przez
CSIOZ, to bardzo prosto mozna uzyskad
nastepujace korzysci:

- jeden sposdéb logowania do rejestru (platforma
P2)

- jeden sposob przekazywania danych z pomoca
specjalnych formularzy

- jedno rozwigzania dla WEB-SERVICE
obstugujacego wszystkie rejestry po stronie CSIOZ
- zmniejszenie kosztow utrzymania rejestréw i
przekazywania do  nich  danych  przez
swiadczeniodawcow,

- zmniejszenie liczby licencji niezbednych do
wykupienia przez $wiadczeniodawcow od firm
dostarczajagcych  oprogramowanie (w  chwili
obecnej kazdy rejestr wymaga osobnych licencji i
dostosowywania systemu...)

10.

Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska”

Art. 1 pkt 1a

Dodanie ust. Ib w art. 19 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
ogranicza krag podmiotow upowaznionych do
ztozenia wniosku w sprawie utworzenia rejestru
medycznego.

Uzasadnienie:

W chwili obecnej ustawa nie okresla kategorii
podmiotéw upowaznionych do zgloszenia do
Ministra Zdrowia wniosku o utworzenie rejestru
medycznego. Wskazanie wylacznie podmiotow
wykonujacych dzialalnos$¢ leczniczg, Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz jednostek podlegtych lub

Uwaga nieuwzgledniona.

Rozbudowywanie katalogu
podmiotéw mogacych wystapi¢ do
Ministra Zdrowia z wnioskiem o
utworzenie rejestru medycznego nie
jest konieczne. Brak mozliwosci
takiego wnioskowania dla
okreslonych podmiotéw nie
powoduje, ze Minister Zdrowia nie
utworzy  rejestru  medycznego,
ktorego pomystodawca jest taki
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nadzorowanych przez Ministra Zdrowia jako | podmiot. Minister Zdrowia moze
wlasciwych do zlozenia wniosku o utworzenie | bowiem dziata¢ z urzedu i tworzy¢
rejestru medycznego wydaje si¢ niewlasciwe 1 w | rejestry medyczne z  wlasnej
sposdb nieuzasadniony ogranicza uprawnienia | inicjatywy.

innych podmiotow, ktére moga by¢ zainteresowane
utworzeniem rejestru ze wzgledu na swoja
dzialalno$¢ statutowa. Mowa tu o organizacjach
przemystu  farmaceutycznego,  organizacjach
pacjentdw czy tez jednostkach akademickich.
Propozycja rozwigzan:

Nalezy rozwazy¢ takie sformutowanie przepiséw,
ktére nie ograniczaloby prawa zZadnego z
podmiotéw potencjalnie zainteresowanych
tworzeniem rejestru medycznego. Ostateczna
decyzja w sprawie zasadnosci utworzenia rejestru i
tak podejmowana jest przez Ministra Zdrowia.
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Art. 1 pkt le (w
odniesieniu  do
ust. 4a 1 4c)

Zaproponowana nowelizacja nie  rozstrzyga
bezsprzecznie w sprawie mozliwosci finansowania
lub wspoétfinansowania rejestrow ze srodkow
prywatnych, w tym réwniez w ramach partnerstwa
publiczno-prywatnego. Co wigcej proponowane
zapisy art. 19 ust. 4a i 4c wydaja si¢ zawezaé
zrodta finansowania rejestru medycznego do tych
wymienionych w ustawie, a wigc do szczegdlnych
kategorii §rodkéw publicznych. Nalezy wiec
rozwazy¢, czy proponowane przepisy nie beda
stanowily nieuzasadnionej bariery w tworzeniu
rejestrow  medycznych w  Polsce poprzez
organicznie mozliwych zrodet finansowania.

Uwaga nieuwzgledniona.

Uwaga poza zakresem regulacji.

Zamiarem projektodawcy w
odniesieniu do prowadzonej
nowelizacji jest jedynie
doprecyzowanie = przepisow = w
zakresie  finansowania  rejestrow
medycznych, a nie wprowadzenie
zupelnie  nowej  formuly ich

finansowania. Rejestry medyczne sg
rejestrami  publicznymi i w tym

zakresie ~ nie  proponuje si¢
dokonywania  zadnych  zmian.
Katalog podmiotow, ktorym

Minister Zdrowia moze powierzy¢
prowadzenie rejestru pozostaje bez
zmian w stosunku do
obowigzujacego stanu prawnego.
Dodaje si¢ wylacznie NFZ, ktory
jest 1 tak jednostka nadzorowang
przez Ministra Zdrowia 1 obecnie
rowniez moglby by¢ podmiotem
prowadzacym rejestr medyczny.

%) Zachowano pisownig¢ oryginalng uwag zgloszonych w ramach konsul

acji publicznych 1 opiniowania.
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ARR Warszawa, czerwea 2017 ¢

Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.920.1215.2016 /7 / MM
dot.: RM-10-64-17 2 02.06.2017 5.

Pani
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréow

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw, wyrazona przez ministra
wiasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizszg opinig.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazZaniem

Do wiadcmosci:
Pan Konstanty Radziwitt
Minister Zdrowia




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y
7 dnia

w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej

Na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, 1579 i1 2020 oraz z 2017 r. poz. 599 1 ...)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Elektroniczng dokumentacj¢ medyczng stanowia:

1) informacja o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego lub urazu, wynikach
przeprowadzonych badan, przyczynie odmowy przyjecia do szpitala, udzielonych
Swiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach — w przypadku odmowy
przyjecia pacjenta do szpitala;

2) informacja dla lekarza kierujacego $wiadczeniobiorce;

3) karta informacyjna z leczenia szpitalnego.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22016 1. poz. 1535, z p6zn. zm.).
Projekt rozporzadzenia okresla rodzaje elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Proponuje si¢ na chwile obecng by wskaza¢ trzy rodzaje elektronicznej dokumentacji

medycznej tj.:

1) informacj¢ o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego lub urazu, wynikach
przeprowadzonych badan, przyczynie odmowy przyjecia do szpitala, udzielonych
swiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach — w przypadku odmowy
przyjecia pacjenta do szpitala, o ktorej mowa w § 28 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajoéw, zakresu i wzorow dokumentacji

medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. poz. 2069);

2) informacj¢ dla lekarza kierujacego podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérej mowa
w § 12 ust. 4 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 wrzesnia 2015 r.
w sprawie ogolnych warunkéw uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U.

z2016 1. poz. 1146);

3) karte informacyjng z leczenia szpitalnego, ktéra stanowi dokumentacje indywidualng
zewngetrzng, o ktore] mowa w § 2 ust. 4 pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz

sposobu jej przetwarzania.

Jednoczesnie majac na uwadze zwigkszajacy si¢ stopien przygotowania uslugodawcow
do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej, przyjmuje si¢, ze w przedmiotowym

rozporzadzeniu beda sukcesywnie uwzgledniane kolejne rodzaje dokumentacji medyczne;j.
Projekt rozporzadzenia wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597) 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

umozliwiajace osiagniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie rodzajow 19.05.2017.

elektronicznej dokumentacji medycznej Zrédio:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
Ministerstwo Zdrowia o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U.z2016 r. poz. 1535, z p6zn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu . _ .
Piotr Gryza — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich
I e-Zdrowia w Ministerstwie Zdrowia, 22 530 02 38, a.kister@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Projekt rozporzadzenia okresla rodzaje elektronicznej dokumentacji medycznej.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

W rozporzadzeniu wskazano trzy rodzaje elektronicznej dokumentacji medycznej:

1) informacj¢ o rozpoznaniu choroby, problemu zdrowotnego lub urazu, wynikach przeprowadzonych badan, przyczynie
odmowy przyjecia do szpitala, udzielonych $§wiadczeniach zdrowotnych oraz ewentualnych zaleceniach — w przypadku
odmowy przyjecia pacjenta do szpitala;

2) informacje dla lekarza kierujacego podstawowej opieki zdrowotnej;

3) karte informacyjna z leczenia szpitalnego.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddziatluje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie
Podmioty wykonujace 16633 Rejestr podmiotow Obowigzek prowadzenia
dziatalnos¢ lecznicza wykonujacych dziatalnosé elektronicznej dokumentacji
leczniczg medycznej, w zakresie
wskazanych w projekcie
rozporzadzenia.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do opiniowania i konsultacji publicznych, ktérych wynik zostanie omdéwiony
w raporcie z konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu. Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do
zaopiniowania i konsultacji publicznych przez: Naczelng Izbe Lekarska, Naczelng Izbe Pielegniarek i Potoznych, Naczelng
Izb¢ Aptekarska, Krajowg Izb¢ Diagnostow Laboratoryjnych, NSZZ ,Solidarno$¢”, NSZZ ,Solidarno$¢ 807,
Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwigzek
Zawodowy Pielegniarek i Potoznych, Kolegium Lekarzy Rodzinnych, Stowarzyszenie Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”,
Federacje Pacjentow Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra
Pacjenta”, Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy —
Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Slaski Uniwersytet Medyczny, Collegium
Medicum Uniwersytet Jagiellonski, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet Medyczny w fodzi, Uniwersytet
Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Warszawski
Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroclawiu, Wydziat Nauk Medycznych
Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie, Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie
w Warszawie, Slqskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu, Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w todzi, Instytut
Fizjologii i Patologii Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii
i Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata Wyszynskiego, Instytut




_5—

Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny
Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut
,2Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut
Reumatologii im. prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med.
Aleksandra Szczygta w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu
w Warszawie, Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego w Poznaniu, Polska Unie Szpitali Klinicznych,
Stowarzyszenie Menedzerow Ochrony Zdrowia, Konfederacj¢ Lewiatan, Business Centre Club, Forum Zwiazkéw
Zawodowych, Rade¢ Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Konferencje Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych
i Narodowy Fundusz Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowe;j
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. poz. 2016 r. poz. 1006 i 1204), zostanie opublikowany
w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z ... 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]

0 [ L ]2 [ 3] 4]5 6] 7] 87 9 |10/ Laczmi (010

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania Nie dotyczy.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrddet danych

i przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych
(w mln z, i éredn?ch.
ceny stale przeflsw;blorstw
Z..1) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, matych

i srednich

przedsigbiorstw




rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe
Niemierzalne
Dodatkowe informacje, | Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie miatlo bezposredniego wptywu
w tym wskazanie na konkurencyjno$¢ gospodarki.
zrddet danych i Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial rowniez wptywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i Srednich
przyjetych do obliczen | przedsigbiorcow.
zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli L] n!e
zgodnosci). [ 1 nie dotyczy
X] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
X skrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ ] nie
(] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne (] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie wpltywu Okresla rodzaje elektronicznej dokumentacji medyczne;j.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie po uplywie 14 dni od ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.
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