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. 22017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 2:
a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»2a) apteka — apteke ogolnodostepng 1 punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz
z2018 r. poz. 650, 697 1 1039);”,
b) pkt 3a otrzymuje brzmienie:
»3a) certyfikat do uwierzytelniania systemu — poswiadczenie elektroniczne,
wydawane na wniosek ustugodawcy przez system, o ktorym mowa w art. 7 ust.

1, stuzace do:

a) uwierzytelniania systemu ustugodawcy w Systemie Informacji
Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”, oraz w dziedzinowych systemach
teleinformatycznych,

b) wzajemnego uwierzytelniania systemow teleinformatycznych
ustugodawcow;”,

c) pkt 15 otrzymuje brzmienie:
,»15) ustugodawca — $wiadczeniodawce, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkéow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z poézn. zm.?), oraz

apteke;”,

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe¢ z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217, 2361
i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107, 138, 650, 697, 730, 771, 858, 912, 932, 1115 1128.



2)

3)

d) w pkt 18 kropke zastepuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 19 w brzmieniu:
,»19) Internetowe Konto Pacjenta — modut systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1,
w ktorym sg przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcy zawarte w SIM oraz
Systemie Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia.”;
w art. 3 w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»d) wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001
r. — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do aptek oraz aptek szpitalnych
i zaktadowych;”;
w art. 4:
a) wust.3 wpktl:
— lit. i otrzymuje brzmienie:

»1) W przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — seria i numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia
2015 r. w sprawie ram interoperacyjno$ci na podstawie art. 12 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w
sprawie identyfikacji elektronicznej i1 ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235
209.09.2015, str. 1, z poézn. zm.”)), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) 2015/15017,”,

— po lit. 1 dodaje sig lit. ia w brzmieniu:

,»1a) W przypadku noworodkow, ktore nie majg nadanego numeru PESEL 1 nie
posiadaja serii i numeru innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ —
numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo seria 1 numer jego
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego jego tozsamos¢ albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa

w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501,”,

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.



b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
,4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 lit. f, sg przetwarzane wylacznie
w celach statystycznych.”;
4) wart. 7:
a) wust 1:
— po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a—1c w brzmieniu:
»la) sktadanie przez ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych
o$wiadczen, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 3-5;
1b) przekazywanie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych informacji
o wystawionych zaswiadczeniach lekarskich, o ktérych mowa w art. 55 ust.
1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych
z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1368 oraz z 2018 r. poz. 1076);
lc) przekazywanie przez platnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a,
informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej przez
ustugobiorcéw;”,
—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) przekazywanie przez ustugodawcow i ptatnika, o ktéorym mowa w art. 2 pkt
9 lit. a, do SIM informacji o udzielonych, udzielanych i planowanych
swiadczeniach opieki zdrowotne;j;”,
b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a—3c w brzmieniu:

»3a. Zgloszenie gotowosci podigczenia ustugodawcy do systemu, o ktorym
mowa w ust. 1, nastepuje przez ztozenie jednostce, o ktorej mowa w ust. 2, deklaracji
gotowosci w postaci elektroniczne;.

3b. Deklaracje, o ktorej mowa w ust. 3a, moze ztozy¢ takze w przypadku:

1) apteki — kierownik apteki;
2) pozostatych uslugodawcoéw — osoba uprawniona do ztozenia wniosku o wpis
do Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza.

3c. Po akceptacji gotowosci ustugodawcy przez jednostke, o ktorej mowa w ust.
2, ustugodawca jest obowigzany do podiaczenia si¢ do systemu, o ktorym mowa w
ust. 1.7,

¢) uchyla sig ust. 5;



5)

po art. 7 dodaje si¢ art. 7a 1 art. 7b w brzmieniu:

»Art. 7a. 1. Internetowe Konto Pacjenta, zwane dalej ,,IKP”, umozliwia ustugobiorcy

lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

dostep do informacji i raportéw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, oraz informacji
o kwocie srodkow publicznych wydatkowanych na sfinansowanie udzielonych mu
swiadczen opieki zdrowotnej;

dostep do informacji o posiadanym w danym dniu prawie do $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz podstawie tego prawa, a w przypadku gdy prawo do $wiadczen
opieki zdrowotnej wynika z objgcia ubezpieczeniem zdrowotnym, takze o dacie
zgloszenia do ubezpieczenia zdrowotnego oraz numerze identyfikacji podatkowe;j
(NIP) i numerze REGON ptatnika ubezpieczenia zdrowotnego — na podstawie
informacji przetwarzanych w Centralnym Wykazie Ubezpieczonych;

sktadanie o$wiadczen o upowaznieniu osoby do dostepu do dokumentacji
medycznej, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524
oraz z 2018 r. poz. 1115), lub o wyrazeniu zgody na udostepnienie danych, o ktorej
mowa w art. 35 ust. 1, lub o ich wycofaniu;

sktadanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji, o ktorej mowa w
art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, lub o jej wycofaniu;

sktadanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych §wiadczen
zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 16—-18 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej odmowie;

dostegp do informacji o wystawionych zaswiadczeniach lekarskich, o ktorych mowa
w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych
z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby 1 macierzynstwa;

dostgp do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej
przez ustugobiorce;

dostep do informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji dla poszczegolnych
produktow leczniczych, $rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobow medycznych wydanych ustugobiorcy.

2. Sktadanie oswiadczen, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5, wymaga identyfikacji

wykorzystujacej co najmniej dwa czynniki uwierzytelnienia nalezagce do co najmnie;j



dwoéch réznych kategorii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji

(UE) 2015/1502 z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ustanowienia minimalnych

specyfikacji technicznych i procedur dotyczacych poziomoéw bezpieczenstwa w zakresie

srodkow identyfikacji elektronicznej na podstawie art. 8 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ushug

zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewng¢trznym (Dz. Urz.

UE L 235 209.09.2015, str. 7, z p6zn. zm.¥).

3. Platnik, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, zapewnia jednostce podleglej
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, dostep do informacji, o ktorych mowa w:

1) art. 7 ust. 1 pkt 1, w zakresie informacji o udzielonych §wiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz o kwocie srodkow publicznych wydatkowanych na sfinansowanie
tych $wiadczen;

2) ust. Ipkt2i7.

4. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych zapewnia jednostce, o ktérej mowa w ust. 3,
dostep do informacji, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 6.

Art. 7b. 1. Dostgp do IKP nastepuje za posrednictwem systemu, o ktorym mowa
w art. 7 ust. 1, po uwierzytelnieniu ustugobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego lub
osoby przez niego upowaznionej w sposob okreslony w art. 20a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania
publiczne lub za posrednictwem systemu teleinformatycznego udost¢pnionego przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

2. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy
bedacego osoba maloletnia lub ubezwlasnowolniong czeSciowo albo caltkowicie
Narodowy Fundusz Zdrowia jest obowigzany przekazywaé jednostce podleglej
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemoOw
informacyjnych ochrony zdrowia, informacje o:

1) utworzeniu konta w systemie teleinformatycznym udostgpnionym przez Narodowy

Fundusz Zdrowia, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 192

4)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 345 z 20.12.2016, str. 142.



6)

7)

ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, dla tych wustugobiorcow oraz ich
przedstawicieli ustawowych,
2) czlonkach rodziny zgloszonych do ubezpieczenia zdrowotnego, w tym kod stopnia
pokrewienstwa albo powinowactwa pomiedzy osobg zgltaszajaca a zglaszang
— wraz z identyfikatorami tych osob, o ktorych mowa w art. 17¢ ust. 2.”;
w art. 8a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,Minimalne wymagania dla systemow, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10
ust. 1, art. 17 ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 26 ust. 1, oraz systeméw teleinformatycznych
uslugodawcow 1 podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne, zwigzane z
bezpieczenstwem przetwarzania i udostgpniania danych w postaci elektronicznej
uwzgledniaja, w przypadku danych dotyczacych:”;
po art. 8a dodaje si¢ art. 8b i art. 8¢ w brzmieniu:

,»Art. 8b. 1. Ustugodawcy 1 podmioty prowadzace rejestry medyczne sa obowigzane
zapewnia¢ zgodno$¢ swoich systemOow teleinformatycznych z minimalnymi
wymaganiami technicznymi i funkcjonalnymi zamieszczanymi w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 9 miesi¢cy od dnia ich
zamieszczenia.

2. Termin, o ktérym mowa w ust. 1, moze ulec wydluzeniu przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia.

3. Minimalne wymagania techniczne i1 funkcjonalne, z wyjatkiem wymagan
okreslonych w art. 8a i art. 8c, przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja konsultacjom
z ustugodawcami 1 podmiotami prowadzacymi rejestry medyczne.

4. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 3, prowadzi jednostka podlegla ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie internetowej projektu minimalnych
wymagan technicznych i funkcjonalnych, z wyjatkiem wymagan okreslonych w art. 8a
i art. 8c, ze wskazaniem sposobu i terminu zglaszania uwag.

Art. 8c. Systemy, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17
ust. 1, art. 22 ust. 1 1 art. 26 ust. 1, oraz systemy teleinformatyczne ustlugodawcow
1 podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne, umozliwiaja Agencji Bezpieczenstwa

Wewngetrznego zarzadzanie danymi, o ktorych mowa w art. 35 ust. 4 ustawy z dnia



24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz Agencji Wywiadu,
zapewniajac wlasciwy poziom ich zabezpieczenia.”;
8) uchyla sig art. 9;
9) wart. 11:
a) Wwust. 4:
—  w pkt 4 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»C) typ, sposrod typow zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej

ministra wlasciwego do spraw zdrowia,”,
— uchyla si¢ pkt 11,
b) po ust. 5 dodaje si¢ ust. Sa—5¢ w brzmieniu:

»Ja. W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, uslugodawca
zamieszcza dane w SIM niezwtocznie po ustaniu awarii, nie pozniej jednak niz w
terminie 3 dni od dnia usuni¢cia awarii.

5b. Do terminu, o ktorym mowa w ust. 5a, nie wlicza si¢ dni wolnych od pracy
dla ustugodawcy.

S5c. W przypadku awarii systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, trwajacej
dluzej niz 1 dzien, termin, o ktérym mowa w ust. 5a, moze ulec wydtuzeniu przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia.”;

10) wart. 12:
a) wust 1:
— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a i 3b w brzmieniu:

»3a) umozliwienia ustugobiorcom lub ich przedstawicielom ustawowym
uzyskiwania informacji o prawie do swiadczen opieki zdrowotnej, kwocie
srodkéw publicznych wydatkowanych na sfinansowanie tych §wiadczen,
wysokosci placonej przez nich sktadki na ubezpieczenie zdrowotne oraz
wystawionych za§wiadczeniach lekarskich, o ktorych mowa w art. 55 ust. 1
ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pieni¢znych
z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby 1 macierzyhstwa;

3b) umozliwienia ustugobiorcom Ilub ich przedstawicielom ustawowym
sktadania o$wiadczen woli, o ktérych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 3-5;”,

— uchyla si¢ pkt 7,



11)

12)

13)

14)

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Uslugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego
upowazniona ma dostep do danych, w tym danych osobowych i jednostkowych
danych medycznych, w zakresie niezbednym do realizacji uprawnien okreslonych w
ust. 1 pkt 3-3b.”;

w art. 14:
a) wust. 2:

— uchyla si¢ pkt 3,

—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) informacje, o ktorych mowa w art. 10 ust. 3 ustawy z dnia 27 pazdziernika
2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. poz. 2217 oraz z 2018 r.
poz. 1000);”,
b) uchyla si¢ ust. 2a;
w art. 16 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu
potwierdzenia pochodzenia 1 integralnosci danych w odniesieniu do procesow
realizowanych w ramach SIM oraz dziedzinowych systemow teleinformatycznych.”;

w art. 17b dotychczasowa tre$¢ oznacza si¢ jako ust. 1 i dodaje si¢ ust. 2 w brzmieniu:

,»2. Administrator, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany zapewnia¢ dostep do
danych przetwarzanych w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16
ust. 1, art. 17 ust. 1 1 art. 17a ust. 1, ptatnikowi, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.”;

w art. 17c:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. ldentyfikator uslugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy,
a w przypadku osob, ktérym nie nadano numeru PESEL — seria i numer paszportu
albo innego dokumentu stwierdzajagcego tozsamo$¢ albo niepowtarzalny
identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej dla celow
transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1501.”,

b) wust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,1) dla podmiotoéw wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg — kod utworzony z czesci

kodu z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérych mowa



15)
16)

17)
18)

w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej;”,
c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa wykonywania
zawodu, a w przypadku osob, ktorym nie nadano numeru prawa wykonywania
zawodu — numer PESEL.”,

d) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

,0. Ustlugobiorcy, ktérym nie nadano numeru PESEL, oraz pracownicy
medyczni, ktérym nie nadano numeru prawa wykonywania zawodu lub numeru
PESEL, sa obowigzani do ztozenia wniosku o nadanie numeru PESEL zgodnie z art.
16 ust. 2 ustawy z dnia 24 wrze$nia 2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz. U. z 2017 r.
poz. 657 12286 oraz z 2018 r. poz. 138, 696, 7301 771).”;

uchyla sig¢ art. 18;
po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

»Art. 18a. Minister witasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze
rozporzadzenia, inny sposob niz okreslony w art. 17c identyfikacji ushugobiorcow,
ustlugodawcow, pracownikow medycznych i1 miejsca udzielenia $§wiadczenia opieki
zdrowotnej, majagc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralno$ci danych
niezbe¢dnych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach
publicznych.”;
uchyla sig¢ art. 21;

w art. 22:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcoéw do Systemu RUM —
NFZ okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 190 ust. 1 1 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz art. 45a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych  specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz ~ wyrobow
medycznych.”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. System RUM — NFZ udostgpnia SIM dane dotyczace §wiadczen opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w przepisach

wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.



19)

20)

21)

22)

23)
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o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, oraz
dane dotyczace realizacji recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 45a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”,

¢) uchyla sig ust. 7;

w art. 27 uchyla si¢ ust. 2;

w art. 28:

a) ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,»2a. Administratorem systemu jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji.”,
b) uchyla si¢ ust. 2b i 3;
w art. 34:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje
ustugobiorcy raport z udostepnienia danych przetwarzanych w SIM, za
posrednictwem IKP.”,

b) uchylasi¢ ust. 21 3;
w art. 35:
a) wust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

»Udostgpnienie danych, w tym danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z SIM, nastgpuje za
zgoda ustugobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego.”,

b) wuchyla si¢ ust. 3a i 3b,
c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Przepisy ust. 1, 1la i 4 nie naruszaja przepisow o dostepie do danych
zawartych w dokumentacji medycznej w sposob okreslony ustawg z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta.”;

uchyla sig¢ art. 36.
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Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U.

z 2018 r. poz. 617, 650 1 697) w art. 42 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Lekarz orzeka o stanie zdrowia okre$lonej osoby po uprzednim, osobistym jej
zbadaniu lub zbadaniu jej za posrednictwem systemoOw teleinformatycznych Iub

systemoOw tacznosci, a takze po analizie dostepnej dokumentacji medycznej tej osoby.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.

poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697 1 1039) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 94 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Rada powiatu przekazuje uchwatg, o ktorej mowa w ust. 2, w postaci
elektronicznej, ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, w terminie 2 dni roboczych od
dnia jej podjecia.”;

w art. 96 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la—1d w brzmieniu:

»la. W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, produkty lecznicze, $rodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyroby medyczne wydawane na
podstawie recepty sag wydawane na podstawie wydruku, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2
pkt 3, po okazaniu dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz zlozeniu o$wiadczenia,
ze osoba przedstawiajaca wydruk nie dokonata realizacji recepty na jego podstawie.

Ib. Os$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. la, sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen na podstawie art. 233 § 6
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenia sg obowigzani
do zawarcia w nich klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnos$ci
karnej za zlozenie fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

le. W przypadku wydania produktow leczniczych, $rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych na podstawie
wydruku, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3, stosuje si¢ art. 11 ust. 5a 1 5b ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

1d. W przypadku gdy zamieszczenie danych w Systemie Informacji Medycznej,
o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, zwanym dalej ,,SIM”, w sposob okreslony w ust. lc jest niemozliwe,

otaksowanie recepty nast¢puje na zasadach witasciwych dla braku dostepu do systemu,



3)
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o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 96a ust. 12.”;
w art. 96a ust. 9a otrzymuje brzmienie:

,9a. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje si¢ w SIM.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 22017 r. poz. 1938, z poézn. zm.”) wprowadza

si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 97 w ust. 3 po pkt 2¢ dodaje si¢ pkt 2d w brzmieniu:

,»2d) organizacja wspolnych postgpowan na zakup lekow, srodkow spozywczych
specjalnego  przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow  medycznych
przystugujacych §wiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktorym mowa w art. 132 ust.
2a, prowadzonych na podstawie przepisow o zaméwieniach publicznych;”;

w art. 102 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Ja. Prezesowi Funduszu przystuguja srodki ochrony prawnej, o ktérych mowa

w art. 180—198g ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz. U.

72017 r. poz. 1579 1 2018), w prowadzonych przez §wiadczeniodawcoOw postepowaniach

o udzielenie zamoéwienia publicznego na zakup refundowanych ze $rodkdéw publicznych

lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.”;

w art. 107 w ust. 5 w pkt 25 kropke zastepuje si¢ Srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 26

w brzmieniu:

,26) monitorowanie prowadzonych przez §wiadczeniodawcow na obszarze wlasciwosci
danego oddzialu wojewodzkiego postepowan o udzielenie zamowienia publicznego
na zakup refundowanych ze $rodkoéw publicznych lekow, srodkdéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, w celu oceny
zasadno$ci zastosowania srodkow ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 102 ust.
Sa, oraz przekazywanie Prezesowi Funduszu informacji w tym zakresie.”;

w art. 132 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej moze przewidywac, ze
swiadczenie zdrowotne rzeczowe bedzie dostarczane $wiadczeniodawcy po

przeprowadzeniu wspolnego postgpowania, o ktorym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2d.”;

5)

Patrz odnosnik nr 2.



5)

6)

7)
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w art. 146 w ust. 1 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

»3) W przypadku organizacji wspolnych postepowan, o ktorych mowa w art. 97 ust. 3
pkt 2d — zakres tych postgpowan.”;

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

»3a. Informacje 1 dane zgromadzone w Funduszu oraz w Agencji udostepnia si¢
nieodptatnie ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz jednostce podleglej
ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemoOw
informacyjnych ochrony zdrowia, w celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony
zdrowia zlecanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 192 dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:

,»3. Fundusz udostepnia $wiadczeniobiorcy dane go dotyczace, przetwarzane
w Internetowym Koncie Pacjenta, o ktérym mowa w art. 2 pkt 19 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

4. Jednostka podlegla ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w zakresie systemoOw informacyjnych ochrony zdrowia jest obowigzana zapewnic

Funduszowi dostep do informacji przetwarzanych w Internetowym Koncie Pacjenta.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz.U.z2017r.poz. 131811524 oraz z 2018 r. poz. 1115) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

1)

2)

w art. 18:
a) po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

»la. W przypadku wyrazenia zgody na zabieg operacyjny albo zastosowanie
metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta za
posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym mowa w art. 2 pkt 19
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
wymagana jest forma dokumentowa.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przed wyrazeniem zgody w sposob okreslony w ust. 1 1 1a pacjent ma prawo

do uzyskania informacji, o ktorej mowa w art. 9 ust. 2.”;
w art. 25 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Dokumentacja medyczna moze zawiera¢ informacj¢ o kwocie $rodkow
publicznych naleznych podmiotowi udzielajacemu $§wiadczen opieki zdrowotnej za

udzielenie tych $wiadczen pacjentowi, ktorego dokumentacja dotyczy.”.
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Art. 6. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U.
z 2018 r. poz. 123, 650 1 1000) w art. 15b ust. 1-3 otrzymujg brzmienie:

,»1. Pielegniarka i potozna wykonuja czynnosci zawodowe, o ktorych mowa
w art. 15a ust. 1, po uprzednim osobistym badaniu fizykalnym pacjenta lub badaniu za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, a takze po
analizie dost¢gpnej dokumentacji medycznej pacjenta.

2. Pielegniarka i potozna, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1, moga, bez dokonania
badania pacjenta, wystawi¢ recepte niezbedng do kontynuacji leczenia oraz recepte albo
zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako kontynuacj¢ zaopatrzenia w wyroby
medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym
w dokumentacji medyczne;.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, recepta, zlecenie lub wydruk, o ktorym
mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697 1 1039) i art. 38a ust. 2 pkt 3
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z2017 r. poz. 1844 oraz
z 2018 r. poz. 650 1 697), moga by¢ przekazane:

1) przedstawicielowi ustawowemu pacjenta albo osobie upowaznionej przez pacjenta
do odbioru recepty, zlecenia lub wydruku;

2) osobie trzeciej, jezeli pacjent o$wiadczy podmiotowi udzielajagcemu $wiadczen
zdrowotnych, ze recepty, zlecenia lub wydruk, moga by¢ odebrane przez osoby

trzecie bez szczegdtowego okreslania tych osob.”.

Art. 7. 1. Funkcjonalnos$¢ Internetowego Konta Pacjenta, o ktérej mowa w art. 7a ust. 1
pkt 3 14 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, uruchamia si¢ nie
p6zniej niz do dnia 1 stycznia 2019 r.

2. Funkcjonalno$¢ Internetowego Konta Pacjenta, o ktorej mowa w art. 7a ust. 1 pkt 1, 2
1 5-8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, uruchamia si¢ nie

pozniej niz do dnia 30 wrzesnia 2019 r.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz

niektdrych innych ustaw, zwany dalej ,,projektem ustawy”, ma na celu m.in.:

1) wprowadzenie przepiséw dotyczacych Internetowego Konta Pacjenta, zwanego dalej
,»IKP”;

2) umozliwienie pacjentowi dostepu do czesci ustug oferowanych w ramach tzw.
Zintegrowanego Informatora Pacjenta, zwanego dalej ,,ZIP”, udostgpnionego przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, réwniez za posrednictwem IKP
(jednoczesnie bedzie mozliwy dostep do uslug oferowanych przez IKP za
posrednictwem ZIP) — integracje IKP i1 ZIP;

3) modyfikacj¢ przepisow dotyczacych identyfikatorow uzywanych w systemie
informacji w ochronie zdrowia;

4) wprowadzenie mechanizmu okreslania minimalnych wymagan technicznych
1 funkcjonalnych dla systeméw teleinformatycznych ustugodawcow oraz podmiotow

prowadzacych rejestry medyczne.

Wprowadzenie przepisow dotyczacych IKP

W art. 2 pkt 19 oraz art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845, p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”,
wprowadza si¢ regulacje prawng dotyczaca IKP, przewidzianego jako modut
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych

o Zdarzeniach Medycznych, zwanej dalej ,,Platformg P1”.

W dodawanym pkt 19 w art. 2 ustawy proponuje si¢ definicje IKP, ktore stanowi jeden z
modutow Platformy P1, w ktérym sa przetwarzane dane okreslajace ustugobiorce zawarte
w Systemie Informacji Medycznej (SIM) oraz Systemie Rejestru Ustug Medycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia (System RUM — NFZ).

W dodawanym art. 7a ust. 1 ustawy okresla si¢ funkcjonalnosci IKP, ktore bedzie

umozliwia¢ pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu w szczegdlnosci:

1) dostep do informacji o udzielonych i planowanych $wiadczeniach i raportow
Z udostgpnienia danych go dotyczacych oraz informacji o kwocie Srodkow
publicznych wydatkowanych na sfinansowanie udzielonych mu §wiadczen opieki

zdrowotnej, w tym:



2)

3)

4)

5)

6)

7)

— dostep do informacji o receptach refundowanych,

— dostep do informacji o udzielonych §wiadczeniach, w tym wysokosci srodkow
publicznych wydatkowanych na ich sfinansowanie,

— dostep do informacji o listach oczekujacych na $wiadczenie,

— dostep do informacji o skierowaniach,

— dostep do informacji o zleceniach na wyroby medyczne,

— dostep do informacji o ztozonych deklaracjach wyboru lekarza POZ, pielegniarki
POZ oraz potoznej POZ,

— mozliwo$¢ poinformowania NFZ, jezeli pacjent zidentyfikuje na liscie
przypisanych do niego §wiadczen §wiadczenie, ktore nie zostalo mu udzielone;

dostep do informacji o posiadanym w danym dniu prawie do §wiadczen opieki

zdrowotnej oraz podstawie tego prawa, a w przypadku gdy prawo do $wiadczen opieki

zdrowotnej wynika z objecia ubezpieczeniem zdrowotnym, takze o dacie zgloszenia

do ubezpieczenia zdrowotnego oraz numerze identyfikacji podatkowej (NIP) i1

numerze REGON platnika ubezpieczenia zdrowotnego — na podstawie informacji

przetwarzanych w Centralnym Wykazie Ubezpieczonych;

sktadanie oswiadczen o upowaznieniu osoby do dostepu do dokumentacji medyczne;j,

o ktorym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 22017 r. poz. 1318, z p6zn. zm.), lub o wyrazeniu

zgody na udostepnienie danych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1, lub o ich wycofaniu;

sktadanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji, o ktorej mowa

w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta, lub o jej wycofaniu;

sktadanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okre$lonych $wiadczen

zdrowotnych, o ktorej mowa w art. 16—18 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej odmowie;

dostep do informacji o wystawionych zaswiadczeniach lekarskich, o ktérych mowa w

art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $Swiadczeniach pieni¢znych

z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i1 macierzynstwa (Dz. U. z 2017 r.

poz. 1368, z p6zn. zm.);

dostep do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne placonej przez

ustugobiorce (zaktada si¢, ze dane bedg dotyczyty rowniez danych historycznych);



8) dostep do informacji o wysoko$ci kwoty podlegajacej refundacji dla poszczegdlnych
produktow leczniczych, §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego lub wyrobow medycznych wydanych ustugobiorcy.

W art. 7a ust. 3 ustawy zostal natozony na NFZ obowigzek zapewnienia jednostce
podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, dostepu do informacji o udzielonych swiadczeniach
opieki zdrowotnej, o kwocie $§rodkéw publicznych wydatkowanych na sfinansowanie
tych §wiadczen oraz 0 posiadanym w danym dniu prawie do §wiadczen opieki zdrowotne;j
oraz podstawie tego prawa, a takze 0 wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne
ptaconej przez ustugobiorcg. Dzigki temu dane te bgda dostepne réwniez przez IKP.
Jednoczes$nie w art. 7a ust. 4 ustawy natozono na Zaklad Ubezpieczen Spolecznych

obowigzek zapewnienia dostepu do informacji o wystawionych zwolnieniach lekarskich.

Ponadto projekt przewiduje dokonanie zmiany w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta w zakresie art. 18, ktory w ust. 1 stanowi,
ze w przypadku zabiegu operacyjnego albo zastosowania metody leczenia lub
diagnostyki stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta, zgode na przeprowadzenie
badania lub udzielenie innych $wiadczen zdrowotnych wyraza si¢ w formie pisemnej.
Proponuje si¢ zatem dodanie ust. 1a w art. 18, ktory doprecyzowuje, ze w przypadku
udzielania ww. zgdd za posrednictwem IKP, bedzie wymagana forma dokumentowa, dla
zachowania ktorej zgodnie z art. 772 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
(Dz. U. z 2018 r. poz. 1025, z p6zn. zm.) wystarczajace jest ztozenie o§wiadczenia woli
w postaci dokumentu, w sposob umozliwiajacy ustalenie osoby sktadajacej o§wiadczenie
(art. 5 pkt 1 projektu ustawy). Dodatkowo sktadanie tego typu oswiadczen bedzie
wymaga¢ identyfikacji wykorzystujacej co najmniej dwa czynniki uwierzytelnienia
nalezace do co najmniej dwoch réznych kategorii (art. 7a ust. 2 ustawy). W art. 18
dokonuje si¢ rowniez zmiany ust. 2, ktory wprost przesadza o prawie pacjenta do
uzyskania informacji, o ktorych mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, rowniez przed wyrazeniem zgody za
posrednictwem IKP. Jednoczes$nie w art. 25 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w dodawanym ust. 2a, dopuszcza si¢ wskazywanie
w dokumentacji medycznej pacjenta réwniez informacji o kwocie srodkéw publicznych
naleznych podmiotowi udzielajacemu $wiadczen opieki zdrowotnej za udzielenie tych

swiadczen (art. 5 pkt 2 projektu ustawy). W ten sposob pacjent bedzie mogt otrzymywaé



informacje o wysokosci S$rodkéw publicznych przeznaczonych na sfinansowanie

udzielonych mu $wiadczen nie tylko z NFZ oraz za posrednictwem IKP, ale roéwniez

informacja taka bedzie mogta by¢ zamieszczona w dokumentacji medyczne;j.

W art. 7b ust. 1 ustawy zostala uregulowana kwestia dostepu do IKP. W ramach

Platformy P1 dost¢p do IKP be¢dzie nastepowac po uwierzytelnieniu ustugobiorcy, jego

przedstawiciela ustawowego lub osoby przez niego upowaznionej W sposob okreslony w

art. 20a ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci

podmiotdéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570, z p6zn. zm.) lub

za posrednictwem ZIP.

W konsekwencji ww. zmian proponuje si¢ rowniez:

zmiang art. 7 ust. 1 ustawy przez dodanie pkt 1la—1c oraz zmiane pkt 2, okreslajacych
nowe funkcjonalnosci Platformy P1 zwigzane z uruchomieniem IKP,

dodanie art. 7b ust. 2, wskazujacego na przekazywanie przez NFZ danych
niezbednych do zapewnienia przedstawicielowi ustawowemu dostepu do IKP osoby
matoletniej lub ubezwlasnowolnionej cze$ciowo albo catkowicie,

zmiang art. 12 ust. 1 1 3 ustawy regulujacego cele przetwarzania danych osobowych
oraz jednostkowych danych medycznych w SIM przez dodanie w ust. 1 pkt 3a i 3b
oraz uchylenie pkt 7 jako zmian doprecyzowujacych cele przetwarzania danych
w SIM w kontekscie ustug oferowanych przez IKP,

zmiang art. 34 ustawy stuzaca doprecyzowaniu, ze raporty z udostgpnienia danych
przetwarzanych w SIM przekazywane bgda wytacznie za posrednictwem IKP oraz
zmiang art. 35 ust. 1, stuzgcg doprecyzowaniu, ze udostgpnienie danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych bedzie nastgpowaé z SIM,
a nie z modutow SIM,

uchylenie art. 14 ust. 2 pkt 3 oraz ust. 2a, art. 35 ust. 3a i 3b oraz art. 36 wynikajace
z wprowadzenia mozliwosci udzielania zgdd oraz dostgpu do innych informacji za
posrednictwem IKP, braku mozliwos$ci wprowadzania danych, o ktorych mowa w art.
14 ust. 2 pkt 3, oraz zwigzanym z tym brakiem mozliwos$ci zglaszania sprzeciwu
wobec dostepu do tych danych oraz brakiem koniecznos$ci zamieszczania informacji
dla ustugobiorcow na portalu edukacyjno-informacyjnym. Ponadto konsekwencja
uchylenia art. 36 s zmiany w art. 11 ust. 4 1 w art. 14 w ust. 2 w pkt 4, gdzie dokonuje

si¢ zmiany redakcyjnej w zakresie odestania do ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017



r. 0 podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. poz. 2217, z p6zn. zm.), zamiast ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.), a takze uchylenie art.
27 ust. 2, ktory uchylany jest w cato$ci z uwagi na okoliczno$¢, ze nie wszystkie dane
okreslone w art. 20 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych moga by¢ danymi jawnymi (np.

dane okreslone w art. 20 ust. 2 pkt 3 lit. c—h).

Integracja ZIP i IKP

Zaktada sie¢, ze IKP (co wynika juz z definicji okreslonej w art. 2 pkt 19 ustawy) nie
bedzie udostepnia¢ wytacznie danych przetwarzanych w SIM, ale rowniez dane istotne z
punktu widzenia pacjentdw, a przetwarzane przez NFZ (art. 7a ust. 1 pkt 112 i 7 ustawy)
1 ZUS (art. 7a ust. 1 pkt 6 ustawy). Jednoczes$nie przewiduje si¢, ze za posrednictwem
systemu teleinformatycznego udostepnionego przez NFZ, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych, tj. ZIP, pacjent bedzie mogt
mie¢ rowniez dostep do danych przetwarzanych w IKP. W tym celu w art. 192 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych dodaje si¢ ust. 3 1 4, ktére to przepisy umozliwiaja NFZ udostepnianie
swiadczeniobiorcom danych ich dotyczacych, a przetwarzanych w IKP (art. 4 projektu
ustawy). Ponadto, w celu dookreslenia zakresu danych przekazywanych przez
ustugodawcow do Systemu RUM — NFZ, dokonuje si¢ zmiany art. 22 ust. 2 1 6 ustawy
oraz uchyla si¢ ust. 7 zawierajacy upowaznienie ustawowe dla ministra wlasciwego do
spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia. Nie jest celowe bowiem wydawanie w
obecnym stanie prawnym aktu wykonawczego regulujacego szczegdtowy zakres danych
oraz minimalne funkcjonalnosci, gdyz elementy te w sposdb wystarczajacy zostaly

okreslone na poziomie ustawy.

W konsekwencji, w art. 7 ustawy uchyla si¢ ust. 5, w ktorym zawarte zostato dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia upowaznienie do wydania rozporzadzenia okreslajacego
warunki techniczne umozliwiajagce udostgpnianie danych miedzy systemami
teleinformatycznymi Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, NFZ i
Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych. W obecnym stanie prawnym nie jest bowiem celowe

wydanie przedmiotowego rozporzadzenia, gdyz mozliwos¢ wzajemnego technicznego



prezentowania danych miedzy systemami ww. podmiotow wynika juz z art. 7 ust. 4

ustawy.

Modyfikacja przepisow dotyczacych identyfikatorow uzywanych w systemie

informacji w ochronie zdrowia

W systemie informacji w ochronie zdrowia funkcjonujg cztery unikalne identyfikatory,
ktore obecnie regulowane s3 czgSciowo na poziomie ustawy (art. 17c ustawy),
a czeSciowo powinny by¢ okreslone w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw
zdrowia (art. 18 ustawy). Utrzymywanie tego dualizmu nie jest celowe. W zwigzku
z powyzszym proponuje si¢ dokonanie zmian w art. 17¢ polegajacych na okresleniu
wprost w ustawie w catosci identyfikatora ustugobiorcy (art. 17¢ ust. 2), identyfikatora
miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej dla podmiotow wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg (art. 17c ust. 4 pkt 1) oraz identyfikatora pracownika medycznego
(zmiana brzmienia art. 17¢ ust. 5). Poniewaz identyfikatorem pracownika medycznego
bedzie numer prawa wykonywania zawodu, a w przypadku osob, ktorym nie nadano tego
numeru — numer PESEL, proponuje si¢ rowniez wprowadzi¢ przepis szczegdlny, na
podstawie ktorego mozliwe bedzie posiadanie przez wszystkich pracownikow
medycznych numeru PESEL (réwniez tych, ktérym numer ten nie jest nadawany
z urzgdu). Analogiczne rozwigzanie zaproponowano w stosunku do ustugobiorcow.
Postgpowanie takie dopuszcza art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 24 wrzes$nia 2010 r. o ewidencji
ludnosci (Dz. U. z 2017 r. poz. 657, z p6zn. zm.), na podstawie odrgbnego przepisu,
ktorym stanie si¢ regulacja zawarta w art. 17c ust. 6 ustawy. Numer PESEL nadawany
jest wowczas na wniosek. Dodatkowo zaproponowana zostata zmiana w art. 4 ust. 3 pkt
1 lit. 1 oraz ia polegajaca na doprecyzowaniu katalogu danych przetwarzanych w systemie

informacji w ochronie zdrowia.

Przedmiotowe przepisy uzupelniono o niepowtarzalny identyfikator nadany przez
panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji,
o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) z dnia 8 wrze$nia 2015 r.
W sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 ustug
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz. Urz.
UE L 235 z 09.09.2015, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18). Taki

identyfikator ma by¢ zgodnie z ww. przepisami mozliwie jak najtrwalszy i co za tym idzie



moze by¢ odpowiednikiem nr PESEL, paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego

tozsamosc.

Ponadto w art. 4 ust. 3 pkt 1 doprecyzowano lit. i przez uwzglednienie obok numeru

paszportu rOwniez jego serii.

W konsekwencji przeniesienia przedmiotowej regulacji na poziom ustawy, proponuje si¢
wprowadzenie dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia dodatkowej mozliwosci
wydawania rozporzadzenia okreslajacego inne niz okreslone w art. 17¢ ustawy mozliwe

sposoby identyfikacji (art. 18a ustawy). W konsekwencji uchyleniu ulega art. 18.

Okreslanie minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych dla systeméw

teleinformatycznych uslugodawcow i podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne

W dodawanym art. 8b ust. 1 ustawy proponuje si¢ wprowadzi¢ dla ustugodawcow
I podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne obowigzek zapewniania zgodnosci ich
systemOow  teleinformatycznych z minimalnymi wymaganiami technicznymi
i funkcjonalnymi zamieszczanymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 9 miesiecy od dnia ich zamieszczenia.
Jednoczesnie proponuje si¢ wprowadzenie przepisu (ust. 2), zgodnie z ktérym termin ten
moze ulec wydluzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze

obwieszczenia.

Ponadto w art. 8b ust. 3 ustawy zaktada si¢, ze wymagania te, z wyjatkiem wymagan
okreslonych w art. 8a 1 art. 8c, przed ich zamieszczeniem w BIP podlega¢ beda
konsultacjom z ustugodawcami i podmiotami prowadzacymi rejestry medyczne.
W konsekwencji uchylany jest art. 21 ustawy, ktory odnosi si¢ wytacznie do rejestrow
medycznych. Obecnie proponowane rozwigzanie bedzie dotyczy¢ zardwno

ustugodawcow, jak i podmioty prowadzace rejestry medyczne.

Powyzsze ma na celu ujednolicenie systemow lokalnych ustugodawcé4w oraz rejestrow
medycznych pod wzglgdem przyjetych w nich rozwigzan technicznych oraz
wprowadzonych funkcjonalnos$ci, a takze uspdjnienie definicji tych funkcjonalnosci.
Obecnie bowiem w wielu przypadkach systemy teleinformatyczne ustugodawcow oraz
podmiotow prowadzacych rejestry medyczne sg tworzone jedynie pod katem potrzeb
danego podmiotu co powoduje, Ze przyjete rozwigzania m.in. w zakresie odwzorowania

informacji 1 zarzadzania nimi oraz stosowane technologie utrudniaja, a wrecz czesto



uniemozliwiaja wymiang informacji 1 danych. W wickszos$ci bowiem funkcjonujace
systemy nie sg w stanie wzajemnie si¢ wspiera¢ przy obsludze uzytkownikéw,
aktualizacji informacji, zapewnieniu integralno$ci, poréwnywalnosci, kompletno$ci
informacji co skutkuje, ze nie s3a ze soba interoperacyjne. W tej sytuacji wplywa to
W szczegolnosci negatywnie na jakos$¢ tych systeméw, w zwigzku z czym przyjete

W propozycji brzmienia przepisu rozwigzanie zapewni ich jednolitosc.

Wskaza¢ takze nalezy, ze obecnie problematyczny jest rowniez fakt braku spdjnosci
mig¢dzy definicjami funkcjonalno$ci oferowanych przez poszczegdlne systemy, ktory
objawia si¢ m.in. przez udostepnianie funkcjonalnosci o podobnie brzmigcych nazwach,
ktore jednak oferujg catkowicie inne ustugi. Wprowadzenie wyzej wymienionych
wymagan pozwoli takze na ujednolicenie funkcjonalnosci systemoéw, z ktorych korzysta
pacjent, co w znaczacy sposob ulatwi mu kontakt z systemem ochrony zdrowia.
Przyktadem takiego rozwigzania moze by¢ obowigzek informowania pacjenta
0 gotowych wynikach badan za pomoca SMS lub e-mail, co umozliwi pacjentowi
umowienie si¢ na termin wizyty, a takze wprowadzenie jednolitych mechanizmow
technicznych zarzadzania w systemach dziedzinowych ustugodawcy tozsamoscig
pacjenta, co umozliwi w sposob jednolity zbieranie jednostkowych danych medycznych
oraz elektronicznej dokumentacji medycznej w jednym rekordzie medycznym pacjenta.
W tym mechanizmie powinny takze by¢ wdrazane rekomendacje interoperacyjnosci
wydawane przez Rade Interoperacyjnosci. Umozliwi to tatwiejsza realizacje zadan
statutowych Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, jakim jest
standaryzacja planowanych i1 prowadzonych systemow teleinformatycznych z zakresu

ochrony zdrowia.

Jednocze$nie proponuje si¢ uchylenie art. 9, czego konsekwencja bedzie uchylenie
rozporzadzenia, ktore jest wydane na tej podstawie (rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie opisu, minimalnej funkcjonalnosci oraz warunkoéw
organizacyjno-technicznych funkcjonowania Platformy Udostgpniania On-Line Ustug
| Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych oraz Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
(Dz. U. poz. 1001)). W zwiazku z powyzszym, dodaje si¢ rowniez art. 8c, ktory stanowi
przeniesienie regulacji zawartej w § 5 ww. rozporzadzenia. Jednakze zakres podmiotowy
art. 8c zostanie rozszerzony o systemy teleinformatyczne ustugodawcow i podmiotow

prowadzacych rejestry medyczne. Analogiczne rozwigzanie zastosowano w



nowelizowanym art. 8a. Minimalne wymagania odnosza si¢ nie, jak jest w
dotychczasowym stanie prawnym, wylgcznie do systemoéw, o ktorych mowa w art. 6 ust.
1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17 ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 26 ust. 1, ale takze do
systemow teleinformatycznych ustugodawcow i podmiotow prowadzacych rejestry

medyczne.

Ponadto w art. 7 ust. 3a i 3b ustawy proponuje si¢ wprowadzenie utatwienia dla
ustugodawcow polegajacego na tym, ze deklaracje gotowosci podtaczenia ustugodawcy
do Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasoboéw Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych bedzie mégt ztozy¢ nie tylko ustugodawca osobiscie lub
podmiot reprezentujacy go na zasadach ogolnych, ale réwniez w przypadku aptek —
kierownik apteki, a w przypadku pozostatych ustugodawcoéw — osoba uprawniona do
ztozenia wniosku o wpis do Rejestru Podmiotow Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza.
Doprecyzowuje si¢ rowniez ustawe w zakresie uzywania sformutowania apteka. W art. 2
ustawy dodaje si¢ pkt 2a definiujacy pojecie apteki. W konsekwencji zmianie ulega
rowniez definicja ustugodawcy zawarta w art. 2 pkt 15 ustawy oraz art. 3 ust. 3 pkt 5

ustawy odwotujacy si¢ do aptek.

Pozostale zmiany

Proponuje si¢ zmian¢ dotyczacg Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia przez
zmian¢ administratora tego systemu z jednostki podleglej ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, na
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwanej dalej ,,Agencja”, jako ze
to Agencja begdzie prowadzita i utrzymywala ww. system.

W art. 3 projektu ustawy proponuje si¢ dokonanie zmian w ustawie z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211, z pézn. zm.) majacych na
celu uregulowanie kwestii realizacji recept w postaci elektronicznej w przypadku awarii
Platformy P1. Proponuje si¢ wowczas wydawanie produktow leczniczych na podstawie
wydruku, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, po okazaniu dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é oraz zlozeniu
oswiadczenia, ze osoba przedstawiajagca wydruk nie dokonata uprzednio realizacji
recepty na jego podstawie (zmiany w art. 96 ust. la-1d, a takze w art. 11 ust. 5a-5¢

ustawy.



Jednoczesnie w art. 94 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne dodaje
si¢ ust. 2a kreujgcy obowigzek przekazywania ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
uchwaty rady powiatu okres$lajacej rozktad godzin pracy aptek ogdlnodostepnych na
terenie powiatu. Powyzsze umozliwi na biezaco publikowaé przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia przedmiotowe informacje uzyteczne dla ogotu spoteczenstwa.
Proponuje si¢ réwniez zmiang o charakterze porzadkujacym w art. 96a ust. 9a.

Ponadto zmiany zaproponowane w art. 4 w zakresie art. 97 ust. 3 (dodanie pkt 2d), w art.
132 (dodanie ust. 2a) oraz w art. 146 ust. 1 (dodanie pkt 3) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych majg na
celu wprowadzenie dodatkowego uprawnienia dla NFZ do organizacji wspolnych
postepowan na zakup lekow, s$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych przystugujacych $wiadczeniobiorcom, w
przypadku, o ktorym mowa w art. 132 ust. 2a. Nalezy jednoczesnie wskazaé, ze
uprawnienia NFZ do organizacji wspolnych postepowan, o ktorych mowa w art. 97 ust.
3 pkt 2d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, wynikaja z przepisow o zamodwieniach
publicznych i NFZ nie staje si¢ uczestnikiem obrotu produktami leczniczymi w

rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

Zmiana w art. 102 (dodanie ust. 5a) ma umozliwi¢ Prezesowi NFZ reagowanie
w sytuacjach, w ktorych postgpowania 0 udzielenie zamowienia publicznego na zakup
refundowanych lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
lub wyrobow medycznych sa prowadzone z naruszeniem zasad uczciwej konkurencji.
NFZ jako podmiot zobowigzany do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodko6w publicznych powinien mie¢ mozliwos¢ interwencji, w przypadku gdy
konstrukcja postepowania przetargowego nie odpowiada wymogom prawa oraz moze
spowodowa¢ nieuzasadnione wydatki z catkowitego budzetu na refundacjg.
Proponowana zmiana pozwoli na bardziej racjonalne gospodarowanie $rodkami

przeznaczonymi na finansowanie wymienionych grup produktéw.

W celu zminimalizowania nieprawidlowosci moggcych wystapi¢ w prowadzonych przez
$wiadczeniodawcOw postgpowaniach o udzielenie zaméwienia publicznego na zakup
refundowanych lekow, srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

lub wyrobow medycznych, istnieje koniecznos¢ zobowigzania dyrektoréw oddziatow
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NFZ do monitorowania przetargéw na produkty refundowane prowadzone na terenie
danego oddzialu NFZ oraz do informowania Prezesa NFZ o stwierdzonych
nieprawidlowosciach w tym zakresie. Majac powyzsze na uwadze, proponuje si¢ zmiang

w art. 107 ust. 5, przez dodanie pkt 26.

Przedmiotowe modyfikacje przepisow majg zapewni¢ zwigkszenie efektywnosci
wykorzystywania srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen

opieki zdrowotne;.

Jednoczes$nie w art. 191 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych proponuje si¢ uregulowanie kwestii
przekazywania ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia oraz jednostce podlegle;
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemoOw
informacyjnych, informacji i danych gromadzonych przez NFZ oraz Agencj¢ celem
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia, zleconych przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

W art. 6 projektu ustawy wprowadzono zmian¢ dotyczaca wystawiania recept przez
pielegniarki i potozne. B¢da mogtly to czyni¢ podobnie jak lekarze nie tylko po osobistym
badaniu pacjenta, ale roéwniez po badaniu za posrednictwem systemoOw
teleinformatycznych lub systemow tacznos$ci (art. 15b ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. o zawodach pielegniarki i poloznej (Dz. U. z 2018 r. poz. 123, z pdzn. zm.)).
Jednoczes$nie, wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia oraz recepty albo
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako kontynuacji zaopatrzenia w wyroby
medyczne, bedzie moglo nastgpowac rowniez bez dokonania badania pacjenta, jezeli jest
to uzasadnione stanem zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej
(art. 15b ust. 2 tej ustawy). Ponadto w art. 2 projektu ustawy, doprecyzowano art. 42 ust.
1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2018
r. poz. 617, z po6zn. zm.), stanowigcy o orzekaniu przez lekarza o stanie zdrowia
okreslonej osoby po uprzednim badaniu, uzupelniajac go o analize dostepnej
dokumentacji medycznej. Decyzja o wystawieniu recepty, ze wzgledu na bezpieczenstwo
pacjenta, powinna by¢ rowniez poparta analiza dostepnej dokumentacji medycznej — stad
propozycja doprecyzowania przepisu zaréwno w zakresie zawodow lekarza i lekarza

dentysty, jak rowniez zawoddw pielggniarki i potozne;j.
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W art. 7 projektu ustawy wprowadza si¢ terminy, do ktérych wybrane funkcjonalno$ci

IKP powinny zosta¢ najpozniej uruchomione (kierujac si¢ dobrymi praktykami

w projektach informatycznych oraz majac na uwadze potrzebe zapewnienia spdjnosci

z harmonogramem Platformy P1, przyjeto etapowe wdrazanie funkcjonalnosci IKP):

1) dodnia 1 stycznia 2019 r. sktadanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na udostepnienie
osobie upowaznionej dokumentacji medycznej lub udost¢pnienie danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych 2z systemu
teleinformatycznego ustugodawcy, a takze sktadanie o§wiadczen o wyrazaniu zgody
na udzielanie informacji o stanie zdrowia (art. 7a ust. 1 pkt 3 i 4);

2) do dnia 30 wrzesnia 2019 r. dostep do informacji o posiadanym prawie do Swiadczen
opieki zdrowotnej, podstawie tego prawa oraz do informacji o udzielonych
swiadczeniach opieki zdrowotnej, a takze sktadanie o$wiadczen o wyrazaniu zgody
na udzielanie $wiadczen zdrowotnych, dostep do informacji o wystawionych
zwolnieniach lekarskich, informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne
oraz informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji (art. 7a ust. 1 pkt 1, 2, 5—

8).

W art. 8 projektu ustawy zaktada si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uptywie

14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym
Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane przepisy nie beda miaty wplywu na dziatalno§¢ mikro-, matych i §rednich
przedsigbiorcow w zakresie nalozenia na nich nowych badz wykonywania
dotychczasowych obowigzkow. Dostosowanie systeméw ustugodawcow 1 podmiotdw
prowadzacych rejestry medyczne do minimalnych wymagan technicznych
| funkcjonalnych powinno by¢ ponoszone w ramach zryczattowanych umow
utrzymaniowo-rozwojowych realizowanych przez dostawcOw rozwigzan na potrzeby

ustlugodawcow 1 podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne.

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych kosztow po stronie budzetu
panstwa. Wprowadzenie dodatkowych funkcjonalno$ci IKP zostanie pokryte ze sSrodkow

przewidzianych na budow¢ 1 rozwdj Platformy P1. Ewentualne koszty, ktore moga
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powstac po stronie NFZ w zwiazku z integracjg IKP-ZIP, zostang pokryte ze srodkéw
NFZ.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.

poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 587).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowane;j

ustawy §rodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie | 22.06.2018 r.

zdrowia oraz niektorych innych ustaw

Zrédlo:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace Inicjatywa wtasna

Ministerstwo Zdrowia

Nr w wykazie prac RM:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza UD 364

Stanu lub Podsekretarza Stanu
Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Funduszy Europejskich i
e-Zdrowia, tel.: 22 530-03-60, e-mail:a.kister@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych innych ustaw ma na celu
m.in.:

1)

2)

3)

4)

wprowadzenie przepisow dotyczacych Internetowego Konta Pacjenta (IKP) — obecne przepisy nie odnoszg si¢ wprost
do tej istotnej funkcjonalnosci Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych, zwanej dalej ,,Platforma P1”;

umozliwienia pacjentowi dostepu do ustug oferowanych przez tzw. Zintegrowany Informator Pacjenta, zwany dalej
,»ZIP”’, udostepniony pacjentom przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, rowniez za posrednictwem
IKP oraz odwrotnie — dostep do IKP za posrednictwem ZIP;

modyfikacj¢ przepisow dotyczacych identyfikatorow uzywanych w systemie informacji w ochronie zdrowia — istnieje
potrzeba doprecyzowania ww. kwestii i usunigcie dualizmu co do definiowania ww. identyfikatoréw;
wprowadzenie mechanizmu okre§lania minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych dla systemow
teleinformatycznych ustugodawcow oraz podmiotow prowadzacych rejestry medyczne — obecnie brak jest takich
wytycznych, co moze prowadzi¢ do budowania systemow IT niespetniajacych m.in. kryterium interoperacyjnosci.

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

1)

2)

W art. 2 pkt 19 oraz art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
z 2017 r. poz. 1845, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”, wprowadza si¢ kompleksowa regulacje prawng dotyczaca
IKP, przewidzianego w ramach Platformy P1. Zatozenie IKP przez pacjenta umozliwi mu:

— dostep do informacji o udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych w Systemie
Informacji Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”, i raportéw z udostgpniania danych ich dotyczacych oraz kwot
srodkoéw publicznych wydatkowanych na sfinansowanie udzielonych §wiadczen,

- dostep do informacji o posiadanym w danym dniu prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz podstawie tego
prawa, a w przypadku gdy prawo do swiadczen opieki zdrowotnej wynika z objecia ubezpieczeniem zdrowotnym,
takze o dacie zgtoszenia do ubezpieczenia zdrowotnego oraz numerach NIP i REGON ptatnika ubezpieczenia
zdrowotnego — na podstawie informacji przetwarzanych w Centralnym Wykazie Ubezpieczonych,

- sktadanie oswiadczen o upowaznieniu osoby do dostepu do dokumentacji medycznej, o ktorym mowa w art. 26
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318,
zpozn. zm.), lub o wyrazeniu zgody na udostepnienie danych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1, lub o ich wycofaniu,

— sktadanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej wycofaniu,

— sktadanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych §wiadczen zdrowotnych lub jej odmowie,

— dostep do informacji o wystawionych zaswiadczeniach lekarskich, o ktorych mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia
25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1368, z p6zn. zm.),

— dostep do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej przez ustugobiorce,

dostep do informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji dla poszczegolnych produktow leczniczych,

srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych wydanych
ustugobiorcy.

Zaktada sie, ze IKP (co wynika juz z definicji okreslonej w art. 2 pkt 19 ustawy) nie bedzie udostepnia¢ wytacznie

danych przetwarzanych w SIM, ale rowniez dane istotne z punktu widzenia pacjentéw, a zbierane przez NFZ (art. 7a

ust. 1 pkt 2 i 7 ustawy). Jednoczesnie przewiduje si¢, ze przez system teleinformatyczny udostgpniony obecnie przez

NFZ, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.),

tj. ZIP, pacjent bedzie mogl mie¢ rowniez dostep do danych przetwarzanych w IKP. W tym celu w art. 192 ustawy z

dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych dodaje sig ust. 3




umozliwiajacy NFZ udostepnianie $wiadczeniobiorcom danych ich dotyczacych, a przetwarzanych w IKP (art. 4
ustawy).

3) W systemie informacji w ochronie zdrowia funkcjonujg cztery unikalne identyfikatory, ktore obecnie sg regulowane
cze$ciowo na poziomie ustawy nowelizowanej (art. 17¢ ustawy), a czgSciowo powinny by¢ okreslone
W rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 18 ustawy). Utrzymywanie tego dualizmu nie jest
celowe. W zwiazku z powyzszym proponuje si¢ dokonanie zmian w art. 17c, polegajacych na okresleniu wprost
W ustawie w cato$ci identyfikatora ustugobiorcy (art. 17c ust. 2), identyfikatora miejsca udzielania Swiadczenia opieki
zdrowotnej dla podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza (art. 17¢ ust. 4 pkt 1) oraz identyfikatora pracownika
medycznego (art. 17c ust. 5 i 6).

W konsekwencji przeniesienia przedmiotowej regulacji na poziom ustawy, proponuje si¢ wprowadzenie dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia dodatkowej mozliwosci wydawania w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
informatyzacji rozporzadzenia okreslajacego inne mozliwe sposoby identyfikacji (art. 18a ustawy).

4) W dodawanym art. 8b ustawy proponuje si¢ wprowadzenie dla ustugodawcow i podmiotéw prowadzacych rejestry
medyczne obowigzku zapewnienia zgodnosci ich systemow teleinformatycznych z minimalnymi wymaganiami
technicznymi i funkcjonalnymi zamieszczanymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego spraw
zdrowia. W konsekwencji uchylany jest art. 21 ustawy, ktory odnosit si¢ wylacznie do rejestrow medycznych.
Obecnie proponowane rozwigzanie bedzie dotyczy¢ zarowno ustugodawcow, jaki i podmiotow prowadzacych
rejestry medyczne.

Powyzsze ma na celu ujednolicenie systeméw lokalnych ustugodawcow oraz rejestréw medycznych pod wzgledem

przyjetych w nich rozwigzan technicznych oraz wprowadzonych funkcjonalno$ci, a takze uspojnienie definicji tych

funkcjonalnosci. Obecnie bowiem w wielu przypadkach systemy teleinformatyczne ustugodawcow oraz podmiotow
prowadzacych rejestry medyczne sa tworzone jedynie pod katem potrzeb danego podmiotu, co powoduje, ze przyjete
rozwigzania m.in. w zakresie odwzorowania informacji i zarzagdzania nimi oraz stosowane technologie utrudniaja, a wrecz
czesto uniemozliwiajg wymiane informacji i danych. W wigkszo$ci bowiem funkcjonujgce systemy nie sg w Stanie
wzajemnie si¢ wspieraé przy obstudze uzytkownikow, aktualizacji informacji, zapewnieniu integralnosci,
porownywalnosci, kompletnosci informacji co skutkuje tym, Zze nie sa ze sobg interoperacyjne. W tej sytuacji wptywa to

w szczegdlnosci negatywnie na jako$¢ tych systemow, w zwigzku z czym przyjete w propozycji brzmienia przepisu

rozwigzanie zapewni ich jednolitosc.

Wskaza¢ takze nalezy, ze obecnie problematyczny jest rowniez fakt braku spdjnosci migdzy definicjami funkcjonalnosci

oferowanych przez poszczegdlne systemy, ktory objawia si¢ m.in. przez udostepnianie funkcjonalno$ci o podobnie

brzmigcych nazwach, ktore jednak oferujg catkowicie inne ustugi. Wprowadzenie wyzej wymienionych wymagan pozwoli

takze na ujednolicenie funkcjonalnosci systemow, z ktorych korzysta pacjent, co w znaczacy sposob utatwi mu kontakt z

systemem ochrony zdrowia. Przyktadem takiego rozwigzania moze by¢ obowigzek informowania pacjenta o gotowych

wynikach badan za pomoca SMS lub e-mail, co umozliwi pacjentowi umowienie si¢ na termin wizyty, atakze
wprowadzenie jednolitych mechanizméw technicznych zarzadzania w systemach dziedzinowych ustugodawcy
tozsamos$cia pacjenta, to umozliwi w sposob jednolity zbieranie jednostkowych danych medycznych oraz elektronicznej
dokumentacji medycznej w jednym rekordzie medycznym pacjenta. W tym mechanizmie powinny by¢ takze wdrazane
rekomendacje interoperacyjnos$ci wydawane przez Rade Interoperacyjnosci. Umozliwi to takze tatwiejsza realizacj¢ zadan

statutowych Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia (CSIOZ), jakim jest standaryzacja planowanych i

prowadzonych systemow teleinformatycznych z zakresu ochrony zdrowia.

5) W zwiazku z uchyleniem art. 9 ustawy, czego konsekwencjg bedzie uchylenie rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie opisu, minimalnej funkcjonalno$ci oraz warunkow organizacyjno-technicznych
funkcjonowania Platformy Udost¢pniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych oraz
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
(Dz. U. poz. 1001), dodaje sie art. 8c, ktory stanowi przeniesienie regulacji zawartej w § 5 ww. rozporzadzenia.
Jednakze zakres podmiotowy art. 8c zostanie rozszerzony o systemy teleinformatyczne ustugodawcow i podmiotow
prowadzacych rejestry medyczne. Analogiczne rozwigzanie zastosowano w nowelizowanym art. 8a. Minimalne
wymagania odnoszg si¢ nie, jak jest w dotychczasowym stanie prawnym, wytacznie do systemow, o ktorych mowa
w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17 ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 26 ust. 1, ale takze do systemow
teleinformatycznych ustugodawcoéw i podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne.

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

W Finlandii funkcjonuje system informatyczny z zakresu ustug w systemie zdrowia funkcjonujacego — Kanta.
http://www.kanta.fi/en/kanta

System shuzy podmiotom leczniczym, aptekom oraz obywatelom.

Obejmuje takie ustugi, jak konto pacjenta oraz repozytorium danych pacjentow.

Pacjent (ktory ukonczyt 18 rok zycia) ma dzigki serwisowi dostep do wystawionych recept oraz wynikow badan.

Pacjent nie ma mozliwosci edytowania danych w systemie.

System pozwala na zarzgdzanie wyrazonymi zgodami/ich brakiem (klauzule opt-out); daje rowniez mozliwo$¢ wyrazenia w
nim zgody np. na dawstwo organow.

Za pomocg systemu pacjent moze zglosi¢ zapotrzebowanie na receptg, na lek juz przyjmowany.
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4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Ustugobiorcy/pacjenci 39 min NFZ Korzystanie z IKP i ZIP.
Ustugodawcy 38 tys. Rejestr Podmiotow Sktadanie wnioskow o
Wykonujacych Dziatalnos¢ podtaczenie do Platformy P1,
Lecznicza, Biuletyn spetnienie minimalnych
informacyjny CSIOZ, Rejestr | wymagan technicznych i
aptek ogolnodostepnych, funkcjonalnych dla swoich
punktéw aptecznych, aptek systemow teleinformatycznych.
szpitalnych, aptek
zaktadowych oraz dziatow
farmacji szpitalnej
CSIoz 1 - Zaktadanie IKP, integracja IKP
—ZIP.
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 - Zaktadanie IKP, integracja IKP
—ZIP.
Pielegniarki i potozne ok. 325 tys. Rejestr Pielggniarek i Wystawianie recept.
Potoznych

Lekarze i lekarze dentysci 171821 https://www.nil.org.pl/__data/a | Doprecyzowanie zasad
ssets/pdf_file/0007/128527/Ze | orzekania o stanie zdrowia
stawienie-nr-01.pdf pacjenta.

Minister Zdrowia 1 Dokonywanie analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia na
podstawie informacji i danych
zgromadzonych w Narodowym
Funduszu Zdrowia i Agencji
Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.

Zaktad Ubezpieczen 1 Przekazywanie informacji o

Spotecznych wystawionych za§wiadczeniach
lekarskich.

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

Projekt zostal przestany do opiniowania i konsultacji publicznych, ktorych wynik zostal oméwiony w raporcie
z opiniowania i konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu. Projekt w ramach opiniowania — na 14 dni
(a w przypadku podmiotow wskazanych w pkt 14—22 na 30 dni) otrzymali:
1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)

Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych;

Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego;
Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;
Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;
Rzecznik Praw Pacjenta;

Prezes Gtéwnego Urzedu Statystycznego;

Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia;
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny;

Gltowny Inspektor Sanitarny;

Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
NSZZ ,,Solidarnosé”;

NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;
Forum Zwigzkéw Zawodowych;

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

Konfederacja ,,Lewiatan”;

Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

Zwiazek Pracodawcow — Business Centre Club;
Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie Zielonogorskie;
Polska Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
Zwiazek Przedsigbiorcéw i Pracodawcow.




W ramach konsultacji publicznych — na 14 dni — projekt otrzymali:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)
17)
18)
19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)
26)
27)
28)

Naczelna Izba Lekarska;

Naczelna Izba Pielegniarek i Poloznych;

Naczelna Izba Aptekarska;

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych;
Krajowa Izba Fizjoterapeutow;

Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;
Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”;
Federacja Pacjentow Polskich;

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;
Dialog dla Zdrowia;

Obywatele dla Zdrowia;

Razem dla Zdrowia;

Alivia — Fundacja Onkologiczna Oséb Mtodych;
Polskie Stowarzyszenie Diabetykow;,

Ogodlnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykéw ,,REF”;
Federacja Stowarzyszen ,,Amazonki”;
Stowarzyszenie Oso6b z NTM ,,UroConti”;

Koalicja Hepatologiczna;

Polska Federacja Stowarzyszen Chorych na Astme, Alergi¢ I POChP;

Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego;

Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji;
Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej;
Polskie Towarzystwo Informatyczne;

Polska Izba Informatyki Medycznej;

Krajowa Izba Gospodarcza;

Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”.

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 Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pozn. zm.) niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji,
w serwisie Rzagdowy Proces Legislacyjny.
W trybie przepiséw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden
z podmiotow nie zglosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... 1.)

Skutki w okresie 10 lat od we

j$cia w zycie zmian [mln zt]

01|23 4 | 5 | 6

7

8

9

10

Lacznie (0-10)

Dochody ogélem -

budzet panstwa -

JST

pozostate jednostki -
(oddzielnie)

Wydatki ogélem -

budzet panstwa -

JST

pozostate jednostki -
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki -
(oddzielnie)




Zrodia
finansowania

Nie dotyczy.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i
przyjetych do
obliczen zalozen

Platformy P1.

Projektowana regulacja nie spowoduje dodatkowych wydatkow dla budzetu panstwa. Wprowadzenie
dodatkowych funkcjonalnosci IKP zostanie pokryte ze srodkow przewidzianych na budowe 1 rozwoj

Ponadto projektowana regulacja nie spowoduje skutkow dla sektora finansow publicznych, w tym
dla budzetu panstwa i budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego. NFZ pokryje ewentualne
koszty, ktore moga powsta¢ w zwiazku z integracja IKP-ZIP w ramach $rodkow zaplanowanych
corocznie w planie finansowym w ramach kosztéw administracyjnych lub rzeczowym planie
wydatkdéw inwestycyjnych.

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

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 6 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pieni¢znym 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt)
sektor mikro-, matych
i $rednich 0 0 0 0 0 0 0
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa 0 0 0 0
domowe
duze przedsigbiorstwa
sektor mikro-, matych | Projekt nie bedzie mial wptywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i $rednich
1 $rednich przedsiebiorcow.
przedsiebiorstw Przepisy dotyczace podiaczenia ustugodawcoéw do Platformy P1 réwniez nie
beda miaty wptywu na przedsigbiorcow.
rodzina, obywatele Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje ekonomiczng i
oraz gospodarstwa spoteczng rodziny, a takze 0sob niepetnosprawnych oraz osob starszych.
domowe
Niemierzalne

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Wptyw na ustugodawcow oraz podmioty prowadzace rejestry medyczne:

Dostosowanie systemow ustugodawcow i podmiotéw prowadzgcych rejestry medyczne do
minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych powinno by¢ ponoszone w ramach
zryczattowanych uméw utrzymaniowo-rozwojowych realizowanych przez dostawcow
rozwigzan na potrzeby uslugodawcoéw i podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne.

Wplyw na pacjenta:

Celem posrednim Projektu P1 jest wzrost $wiadomosci pacjentéw w zakresie profilaktyki

zdrowotnej oraz podniesienie stopnia zaangazowania pacjenta w proces terapeutyczny, jak

i dbatosci o wlasne zdrowie przez wykorzystanie nowoczesnych technologii

informacyjnych i komunikacyjnych.

Sposobem realizacji tego celu jest dostep do e-ustugi Systemu P1 — IKP, przez co pacjenci

uzyskaja:

1. kompleksowy dostep do wystawionej dla siebie dokumentacji medycznej zebranej
W jednym miejscu wraz z mozliwoscig historycznego jej przegladania oraz
wyszukiwania:

a. wystawionych e-Recept oraz powigzanych z nimi dokumentéw realizacji
i anulowania,

b. wystawionych e-Skierowan,

c. zrealizowanych zdarzenh medycznych oraz powigzanych z nimi indeksow
dokumentacji medycznej;

2. na podstawie zebranej dokumentacji, staty dostep do przekrojowych informacji np.
0 stosowanej farmakoterapii;

3. mozliwo$¢ zarzadzania dostepem do swojej dokumentacji medycznej przez nadanie
uprawnienia personelowi medycznemu do jej wgladu;




4. funkcjonalnos¢ konfiguracji kanatow otrzymywanych powiadomien (e-mail, SMS) dla
mozliwosci realizacji i dostepie do elektronicznej dokumentacji medycznej (mimo
mozliwosci uzyskania wydruku informacyjnego);

5. mozliwo$¢ przegladania informacji i historii o realizacji recept udostgpnianej z ZIP.

Dzigki wprowadzeniu e-ustugi IKP zostaje rowniez podniesiony standard obstugi procesu

biznesowego dla pacjenta przez:

1. usuni¢cie obligatoryjnos$ci zwrocenia si¢ do podmiotu leczniczego w przypadku
zgubienia recepty papierowej: przez udostepnienie danych uwierzytelniajacych do
realizacji w podmiocie aptecznym za pomoca swojej poczty elektronicznej badz tez
wiadomo$ci SMS, a w przypadku nie zdefiniowania kanatu komunikacji — mozliwos$¢
wydrukowania np. dokumentu realizacji e-Recepty bezposrednio z IKP;

2. podniesienie czytelnosci dokumentacji medycznej przez jej zapis i odczyt w formie
cyfrowej.

Wptyw na poszczegdlne grupy zawodowe profesjonalistow medycznych:

1. Wplyw na lekarzy, pielggniarki i potozne.

Za pomoca IKP pacjent bedzie miat mozliwos¢ udostgpnienia danych o przebiegu swojego

leczenia personelowi medycznemu (lekarze, pielegniarki i potozne), ktére to informacje za

pomoca AUIA lub ustug WSDL bedg udostepniane uprawnionym osobom po stronie
ustugodawcy.

W ten sposob powstanie zamknigte cyfrowe otoczenie obiegu dokumentacji medycznej
Pacjent — Lekarz, dzigki ktoremu mozliwa bedzie koordynacja opieki w zakresie
wspotdzielenia informacji o pacjencie pomigdzy poszczegodlnymi sektorami ochrony
zdrowia: leczenie szpitalne, opieka specjalistyczna, podstawowa opieka zdrowotna.
Pielegniarki i potozne uzyskaja mozliwosci wystawienia recept pielggniarskich lub
pielegniarskich na zlecenie bez koniecznosci przeprowadzenia badania pacjenta, ale
robwniez na podstawie samej dokumentacji medycznej zgromadzonej w systemie
teleinformatycznym, co powinno wplyna¢ na skrocenie czasu potrzebnego do wystawienia
recepty we wspomnianym przypadku.

Wprowadzenie e-ustug w ramach P1 niewatpliwie rowniez spowoduje podniesienie
czytelnosci dokumentacji medycznej przez jej zapis i odczyt w formie cyfrowej na kazdym
etapie procesu biznesowego realizowanego przez obstuge e-Recepty oraz e-Skierowania
oraz dostepu do Elektronicznej Dokumentacji Medycznej, a co za tym idzie, rowniez
prawdopodobienstwo redukcji kosztow papieru stuzacego do ich wydrukéw.

2. Wplyw na farmaceutow:

Usunigcie problemu nieczytelno$ci recept (a co za tym idzie kolejnych mozliwych
nastepstw) przez realizacje dostepu do ich cyfrowej postaci za pomoca danych
uwierzytelniajacych, mogacych by¢ udostgpnionymi nie tylko przez wybrane kanaty
komunikacji, ale réwniez bezposrednio z poziomu samego IKP — cyfrowo badz tez
w postaci wydruku.

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

[] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli [ nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
X] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwickszenie liczby procedur
DX skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie
(] nie dotyczy

Komentarz: brak




9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

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

[ ]inne:

Wprowadzone rozwigzania —w zakresie informatyzacji — dadza pacjentom do dyspozycji narzgdzia

Oméwienie wplywu dostepu do istotnych danych ich dotyczacych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaklada sie, ze projekt wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Nie jest planowana.

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

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




RAPORT Z OPINIOWANIA | KONSULTACJI PUBLICZNYCH

Projektu ustawy o zmianie niektoérych ustaw w zwigzku z wprowadzeniem

Internetowego Konta Pacjenta

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacii

w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zaden z podmiotéw nie zgtosit

zainteresowania pracami nad projektem rozporzadzenia.

I.  Celiobszar konsultacji.

Celem opiniowania i konsultacji publicznych byto zapewnienie zainteresowanym podmiotom
i organizacjom, mozliwosci wyrazenia opinii na temat rozwigzan zawartych w projekcie ww.

ustawy oraz mozliwosci zgtoszenia uwag i wnioskéw dotyczgcych tego projektu.
Il.  Przebieg konsultacji.

Konsultacje publiczne projektu (wraz z uzgodnieniami oraz opiniowaniem) byty prowadzone
w marcu i kwietniu 2018 r. przez pisemne zawiadomienie o0 zamieszczeniu projektu wraz
z uzasadnieniem i OSR na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Rzgdowego

Centrum Legislaciji.
I. w ramach opiniowania projekt otrzymali:

1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych;

3) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego;
4) Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;

5) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

6) Rzecznik Praw Pacjenta;

7) Prezes Gtoéwnego Urzedu Statystycznego;

8) Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia;

9) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacij;



10) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

11) Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny;

12) Gtéwny Inspektor Sanitarny;

13) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

14) Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcéw;

15) NSzZ ,Solidarnosc¢”;

16) NSZZ ,Solidarnosc¢ 807,

17) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

18) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

19) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

20) Konfederacja ,Lewiatan”;

21) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

22) Business Centre Club;

23) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia Porozumienie
Zielonogorskie;

24) Polska Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia.

W ramach konsultacji publicznych projekt otrzymali:
1) Naczelna Izba Lekarska;

2) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelna Izba Aptekarska;

4) Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Krajowa Izba Fizjoterapeutéw;

6) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

7) Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;

8) Stowarzyszenie Pacjentow ,Primum Non Nocere”;
9) Federacja Pacjentow Polskich;

10) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
11) Obywatelskie Stowarzyszenie ,Dla Dobra Pacjenta”;
12) Dialog dla Zdrowia;

13) Obywatele dla Zdrowia;

14) Razem dla Zdrowia;



15) Alivia — Fundacja Onkologiczna Oséb Mtodych;

16) Polskie Stowarzyszenie Diabetykow;

17) Ogdlnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykéw ,REF”;

18) Federacja Stowarzyszen ,Amazonki”;

19) Stowarzyszenie Oséb z NTM "UroConti";

20) Koalicja Hepatologiczna;

21) Polska Federacja Stowarzyszen Chorych na Astme, Alergie i POChP;
22) Polska Izba Informatyki Medycznej;

23) Krajowa Izba Gospodarcza;

24) Izba Gospodarcza ,Apteka Polska”.

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

1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Zakiad Ubezpieczen Spotecznych;

3) Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych;

4) Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia;

5) Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacij;
6) Naczelna Izba Lekarska;

7) Naczelna Izba Aptekarska;

8) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych;

9) Rzecznik Praw Pacjenta;

10) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
11) Stowarzyszenie Pacjentéw Leczonych Radioterapig;

12) Fundacja MY Pacjenci;

13) Zwigzek Przedsiebiorcow i Pracodawcéw;

14) Porozumienie Zielonogoérskie Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia;
15) Slgski Uniwersytet Medyczny w Katowicach;

16) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

17) Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarnosc”;
18) Pan Senator Konstanty Radziwitt;

19) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

20) Telemedyczna Grupa Robocza;

21) Forum Medycyny Laboratoryjne;j.



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

elektronicznej legislacja.dfz@mz.gov.pl.

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

zgtoszonych w ramach opiniowania i konsultacji publicznych przedmiotowego projektu.

W procedurze opiniowania i konsultacji publicznych projektu ustawy wszystkim podmiotom
umozliwiono zajecie stanowiska w sprawie projektu, a takze poddano analizie przedtozone

przez te podmioty uwagi.

Minister Zdrowia zdecydowat sie rowniez, skorzysta¢ z mozliwosci, jaka wynika z przepisu
§ 47 Regulaminu pracy Rady Ministrow, i zaprosit przedstawicieli podmiotow
przedstawiajgcych stanowisko w ramach konsultacji publicznych do udziatu w konferencji

uzgodnieniowej, ktéra odbyta sie w dniu 27 kwietnia 2018 r.



Warszawa, 2§ czerwea 2018 r.

KPRM
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dot.: RM-10-96-18 z 25.06.2018 r.
Panl
Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia
0 2godnoscl z prawem Unli Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronle zdrowia oraz niektérych innych ustaw, wyraiona przez ministra
wiasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolite) Polskie] w Unii Europejskiej

Szanowna Pani Minister,

w zwiazku z przedioZonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazic poniisza opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie],

Z powazaniem
Do wiadomaosci:
Pan tukasz Szumowski Mi@ﬁw Zagranicznych
. . Zup.
Minister Zdrowia Piolr Wowrzyk

Podsekretarz Stanu



