Projekt

USTAWA

z dnia

.. .. . .1
o systemie informacji w ochronie zdrowia"

Rozdziat 1
Przepisy ogolne
Art. 1.

1. Ustawa okresla organizacj¢ 1 zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia,
zwanego dalej ,,systemem informacji”. W systemie informacji przetwarzane sa dane
niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakoS$ci
1 dostgpnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony

zdrowia.
2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do podmiotow:

1) obowiazanych na podstawie ustawy lub przepisow okreslonych w art. 3, do

przetwarzania danych z zakresu ochrony zdrowia;

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepisow dotyczacych danych osobowych
oraz jednostkowych danych medycznych okreslonych w art. 4 ust. 3, do dostepu do

danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do zakladow opieki zdrowotnej dla o0sob
pozbawionych wolnosci udzielajacych $wiadczen zdrowotnych na podstawie art. 102
pkt 11iart. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U.
Nr 90, poz. 557, z pozn. zm.”).

D Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 14 marca 1985 r. o Pafstwowej Inspekcji Sanitarnej,
ustawg z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej, ustawg z dnia 19 kwietnia 1991 r.
o samorzadzie pielegniarek i potozonych, ustawe z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawe z dnia
5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawg
z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich i ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 160, poz. 1083, z 1999 r. Nr 83,
poz. 931, z 2000 r. Nr 60, poz. 701 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071 i Nr 111, poz. 1194, z 2002 r.
Nr 74, poz. 676 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 142, poz. 1380 i Nr 179, poz. 1750,
72004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 210, poz. 2135, Nr 240, poz. 2405, Nr 243, poz. 2426 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 .
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Art. 2.
Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

1) administrator danych — administratora, o ktorym mowa w art. 7 pkt 4 ustawy z dnia
29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926,
z pozn. zm.>);

2) administrator systemu — podmiot odpowiedzialny za techniczno-organizacyjna

obstuge systemu teleinformatycznego;

3) certyfikat — certyfikat, o ktérym mowa w art. 3 pkt 10 ustawy z dnia 18 wrze$nia
2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz. U. Nr 130, poz. 1450, z pozn. zm.");

4) dane — litery, stowa, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje liter, liczb,
symboli i znakow, zebrane w zbiory o okreslonej strukturze, dostgpne wedtug

okreslonych kryteriow, w tym dane osobowe;

5) dziedzinowy system teleinformatyczny — system teleinformatyczny wspomagajacy

okreslony obszar funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;
6) elektroniczna dokumentacja medyczna:

a) dokument elektroniczny umozliwiajacy ustugobiorcy uzyskanie $wiadczenia
opieki zdrowotnej okre§lonego rodzaju, w przypadku ustlugodawcy bedacego
swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 lit. d ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.”), apteki
ogolnodostgpnej lub punktu aptecznego,

b) dokumentacje medyczna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r.

Nr 163, poz. 1363 i Nr 178, poz. 1479, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 123, poz.
849, 2 2008 r. Nr 96, poz. 620, Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 8, poz. 39, Nr 22, poz. 119, Nr 62, poz. 504, Nr
98, poz. 817, Nr 108, poz. 911, Nr 115, poz. 963, Nr 190, poz. 1475, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz
72010 r. Nr 34, poz. 191, Nr 40, poz. 227, Nr 125, poz. 842 i Nr 182, poz. 1228.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2004 r. Nr 25, poz.
219 1 Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz. 1238 oraz z
2010 r. Nr 41, poz. 233 i Nr 182, poz. 1228.

9 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271, z 2003 r. Nr 124, poz.
1152 i Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 96, poz. 959, z 2005 r. Nr 64, poz. 565, z 2006 r. Nr 145, poz. 1050 z
2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228.

*) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr
225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz.
120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr
118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107,
poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 417
1 Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620), wytworzona w postaci
elektronicznej, zawierajaca dane o udzielonych, udzielanych 1 planowanych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej, w tym dokument elektroniczny umozliwiajacy
ustugobiorcy uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju,
w przypadku ustugodawcy innego niz wymieniony w lit. a;

7) jednostkowe dane medyczne — dane osobowe oraz inne dane oséb fizycznych
dotyczace uprawnien do udzielonych, udzielanych i1 planowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane przetwarzane w zwiazku z planowanymi,
udzielanymi lub udzielonymi $§wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktyka
zdrowotna i realizacja programow zdrowotnych;

8) dokument elektroniczny — dokument, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z p6zn. zm.?);

9) ptatnik — nastepujace podmioty:

a) podmiot finansujacy lub wspodtfinansujacy udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej,

b) ustugobiorce finansujacego lub wspotfinansujacego udzielenie $wiadczenia
opieki zdrowotnej;

10) podpis elektroniczny — podpis elektroniczny, o ktorym mowa w art. 3 pkt 1 ustawy
z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym;

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

12) pracownik medyczny — osobg legitymujaca si¢ nabyciem fachowych kwalifikacji do
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w okreslonym zakresie lub w okreslonej
dziedzinie medycyny oraz osob¢ uprawniona do §wiadczenia ustug farmaceutycznych,

bez wzgledu na rodzaj i formg zatrudnienia;

13) rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencje, liste, spis albo inny

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

" Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z 2007 r. Nr 99,
poz. 662 1 Nr 176, poz. 1238.
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uporzadkowany zbiér danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych;

14) system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiadczeniu ustug droga elektroniczna (Dz. U.

Nr 144, poz. 1204, z p6zn. zm.?);

15) $wiadczenie opieki zdrowotnej — §wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w
art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze §rodkow publicznych;

16)ustugodawca — $wiadczeniodawce w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych, oraz apteke¢ ogdlnodostgpna i punkt apteczny;

17) ustugobiorca — osobe fizyczna korzystajaca lub uprawniona do korzystania ze
swiadczen opieki zdrowotnej, w tym $§wiadczeniobiorce w rozumieniu art. 2 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkdéw publicznych oraz osobg, o ktorej mowa w art. 2 ust. 2 i art.13 tej ustawy;

18) wyrob medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrdb
medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, wyrob medyczny do implantacji, aktywny wyréb medyczny do implantacji
oraz inwazyjny wyrob medyczny, o ktorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

Art. 3.

1. System informacji obejmuje bazy danych tworzone przez podmioty obowiazane do

ich prowadzenia, zawierajace dane o:
1) udzielonych, udzielanych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotne;;
2) uslugodawcach i pracownikach medycznych;
3) ustugobiorcach.
2. Bazy danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, prowadza:

1) ustugodawcy na podstawie przepisow regulujacych ich funkcjonowanie w zakresie

okreslonym w tych przepisach;

¥ Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz. 1808,
72007 r. Nr 50, poz. 331, 22008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr 201, poz. 1540.
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2)

3)

4)

platnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a — w odniesieniu do ustugobiorcéw,
w stosunku do ktorych sa obowiazani na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych,

do sfinansowania lub wspotfinansowania §wiadczenia opieki zdrowotnej;

minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 i art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, w zakresie zadan zwiazanych

z zapewnieniem rownego dostepu do swiadczen opieki zdrowotne;j;

podmioty inne niz wymienione w pkt 1 — 3 obowiazane do przetwarzania danych

o udzielonych, udzielanych lub planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotne;.

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

1)

2)

3)

4)

5)

minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie przepisow ustawy
z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakladach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14,

poz. 89, z pozn. zm.”), w odniesieniu do zaktadéw opieki zdrowotnej;

wojewoda 1 minister wtasciwy do spraw zdrowia na podstawie przepisOw ustawy
zdnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U.

Nr 191, poz. 1410, z pozn. zm.'”);

okrggowe rady lekarskie i Wojskowa Rada Lekarska, na podstawie przepisow
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i1 lekarza dentysty (Dz. U.
z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z pozn. zm.'"), w odniesieniu do indywidualnych
praktyk lekarskich, indywidualnych specjalistycznych praktyk lekarskich
i grupowych praktyk lekarskich;

Naczelna Rada Lekarska na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r.
o izbach lekarskich (Dz. U. Nr 219, poz.1708), w zakresie danych przetwarzanych
w Centralnym Rejestrze Lekarzy 1 Lekarzy Dentystow Rzeczypospolitej Polskiej;

okrggowe rady pielggniarek i potoznych, na podstawie przepisow ustawy z dnia 5

% Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172,
Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19,
poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620
1 Nr 107, poz. 679.

19" Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz. 1172,
7z 2008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653, z 2009 r. Nr 11, poz. 59 i Nr 122, poz. 1007 oraz z 2010 r. Nr 107,

poz. 679.

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

poz. 679.
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lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151, poz. 1217
1 Nr 219, poz. 1706), w odniesieniu do indywidualnych praktyk pielegniarek,
poloznych, indywidualnych specjalistycznych praktyk pielegniarek, potoznych oraz
grupowych praktyk pielggniarek, potoznych;

6) Naczelna Rada Pielggniarek i Potoznych, na podstawie przepisow ustawy z dnia
19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potoznych (Dz. U. Nr 41, poz. 178,
z pozn. zm.'”), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze
Pielegniarek i Potoznych;

7) wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie przepiséw ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z
pozn. zm."), w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych oraz

aptek szpitalnych i zakladowych;

8) okregowe izby aptekarskie, na podstawie przepisOw ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856 oraz z 2010 r.

Nr 107, poz. 679), w odniesieniu do danych zawartych w rejestrze farmaceutow;

9) Naczelna Rada Aptekarska, na podstawie przepisow ustawy z dnia 19 kwietnia
1991 r. o izbach aptekarskich, w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym

Rejestrze Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej;

10) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, na podstawie przepiséw ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529,
z pozn. zm.'"Y), w odniesieniu do danych objetych lista diagnostéw laboratoryjnych

1 ewidencja laboratoriow;

11) Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, na podstawie przepisow
o: zawodach lekarza i lekarza dentysty, zawodach pielggniarki i1 polozne;j,
diagnostyce laboratoryjnej, Panstwowym Ratownictwie Medycznym, zakladach
opieki zdrowotnej oraz przepisow — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do

danych okreslonych tymi przepisami;

12) Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielegniarek 1 Potoznych, na podstawie

12 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1996 r Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z 1998 .
Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052,
7 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.

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

' Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015,
z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.
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przepisow o zawodach pielggniarki i poloznej, w odniesieniu do danych
okreslonych tymi przepisami,
13) ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikéw medycznych;

14) ptatnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, w zakresie danych dotyczacych
pracownikow medycznych uslugodawcy, umozliwiajacych kontrol¢ wykonywania

umowy o udzielenie $wiadczen opieki zdrowotne;.
4. Bazy danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, prowadza:
1) pflatnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

2) ustugodawcy.

Art. 4.

1. W systemie informacji sa przetwarzane dane udostgpniane nieodplatnie przez
podmioty prowadzace rejestry medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3
pkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw

realizujacych zadania publiczne, w zakresie okre§lonym w ustawie.

2. W systemie informacji sa przetwarzane dane przekazywane lub udostgpniane

nieodptatnie przez ustugodawcow.
3. W systemie informacji sa przetwarzane dane dotyczace uslugobiorcow, ktore
obejmuja:
1) dane osobowe:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) nazwisko rodowe,
c) ple¢,
d) obywatelstwo,
e) stan cywilny,
f) wyksztatcenie,
g) numer PESEL,
h) date urodzenia,

i) seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamo$¢ - w przypadku osoéb, ktore nie maja nadanego

numeru PESEL,
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j) adres zamieszkania i adres do korespondencji,

k) adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana

osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,

1) adres poczty elektronicznej,

m) numery ubezpieczenia,

n) stopien niepetnosprawnosci,

0) rodzaj uprawnien oraz numer 1 termin waznos$ci dokumentow

potwierdzajacych uprawnienia do $§wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego

rodzaju,

p) numery identyfikacyjne 1 numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom

przez ptatnikow lub ustugodawcow,

r) datg¢ zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne:

a) przyczyny udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej,
b) rozpoznanie w jezyku polskim,
C) przyczyng zgonu,

d) grupg krwi,

3) dat¢ dokonania wpisu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 lit. e i1 f, sa przetwarzane wylacznie w celach

statystycznych.

5. Dane adresowe ustugodawcow oraz ushugobiorcéw wykorzystywane w systemie informacji sa

systematycznie aktualizowane 1 weryfikowane w ramach wspdtpracy z rejestrami panstwowymi

Shuzby Geodezyjnej 1 Kartograficznej, w szczegdlnosci ewidencja miejscowosci, ulic 1 adreséw,

za posrednictwem ustug dostgpnych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej,

o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji

przestrzennej (Dz. U. Nr 76, poz. 489), tworzonym i utrzymywanym przez Gtoéwnego

Geodete Kraju.

Art. 5.

1. System informacji obejmuje bazy danych funkcjonujace w ramach:

1) Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,, SIM”;
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2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

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

b) Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

¢) Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,

d) Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

e) Systemu Monitorowania Zagrozen,

f) Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

g) Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-

Ekonomicznej Zaktadow Opieki Zdrowotnej,

h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
1) Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych,;

3) rejestrow medycznych.

2. System informacji jest obslugiwany przez:

1) Platformg¢ Udostepniania On-Line Uslug 1 Zasobow Cyfrowych Rejestrow
Medycznych;

2) Elektroniczna Platform¢ Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpnienia Zasobow

Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

3. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie przypisanych im
zadan korzystaja z uslug dostarczanych przez Elektroniczng Platform¢ Ustug

Administracji Publiczne;.

4. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie danych dotyczacych
obiektow przestrzennych wykorzystuja za posrednictwem ustug dostgpnych
w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1
ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, prowadzone
przez Stuzbe Geodezyjna 1 Kartograficzng rejestry referencyjne, o ktorych mowa
w art. 4 ust. la pkt 5, 6 1 8 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne
i kartograficzne (Dz. U. z 2005 r. Nr 240, poz. 2027, z pozn. zm."”), a takze

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 170, poz. 1217,
72007 r. Nr 21, poz. 125, z 2008 r. Nr 201, poz. 1237 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 31, poz. 206, Nr 42,
poz. 334, Nr 98, poz. 817 i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 76, poz. 489, Nr 106, poz. 675 i Nr 182,
poz. 1228.
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dostarczaja do systemu geoportal infrastruktury informacji przestrzennej dane

adresowe ustugodawcow.

Rozdziat 2
Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji
Art. 6.

1. Platforma Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobdéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych

jest systemem teleinformatycznym, umozliwiajacym w szczegolnosci:
1) komunikowanie si¢ SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania danych
w nich przetwarzanych;
2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych;
3) integracje rejestréw medycznych;
4) udostgpnianie ustugodawcom 1 ptatnikom, w zakresie posiadanych uprawnien,
danych z rejestrow medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udostepniania On — Line Ustug 1 Zasobow
Cyfrowych Rejestrow Medycznych jest jednostka podlegla ministrowi wiasciwemu do

spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Platformy
Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych,
zarzadzanie nia oraz zapewnienie bezpieczenstwa i integralno$ci udostgpnianych

danych.

Art. 7.

1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobéw Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktéry umozliwia
w szczegllnosci:

1) dostgp ustugobiorcéw do informacji o udzielonych i planowanych §wiadczeniach
opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportow z udostgpnienia danych
ich dotyczacych;

2) przekazywanie przez ustugodawcéw do SIM informacji o udzielonych,

udzielanych 1 planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotne;j;

www.inforlex.pl 10



3) wymiang pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciaglosci

leczenia;

4) wymiang dokumentéw elektronicznych pomigdzy uslugodawcami w celu
prowadzenia diagnostyki, zapewnienia ciaglo$ci leczenia oraz zaopatrzenia

ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

5) dostgp podmiotow prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych
zadan 1 posiadanych uprawnien, do danych przetwarzanych w SIM, za
posrednictwem Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasoboéw Cyfrowych
Rejestrow Medycznych;

6) dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych w SIM,
umozliwiajacy realizacj¢ zadan zwiazanych z zapewnieniem mieszkancom

rownego dostepu do swiadczen opieki zdrowotne;j;

7) dostgp wojewodow do danych niezbednych do realizacji zadan okreslonych
w art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne]

finansowanych ze srodkow publicznych.

2. Administratorem  systemu  Elektronicznej  Platformy  Gromadzenia,  Analizy
1 Udostgpnienia Zasoboéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest jednostka podlegta
ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoOw

informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci udostgpnianych

1 pobieranych danych oraz nadawanie uprawnien dostgpu do danych.

Art. 8.

1. Podmioty, o ktéorych mowa w art. 2 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne, prowadzace
rejestr medyczny uzywaja do realizacji zadan zwiazanych z prowadzeniem rejestru
medycznego systemoéw teleinformatycznych spelniajacych minimalne wymagania
okreslone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw

realizujacych zadania publiczne.
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2. Do rejestréw medycznych i systemow teleinformatycznych uzywanych do prowadzenia
rejestrow medycznych stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 14 ust. 1, art. 15 1 16 ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne i1 przepisy wydane na ich podstawie oraz przepisy wydane na podstawie art. 18

tej ustawy.

Art. 9.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
informatyzacji oraz po zasiggnigciu opinii Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego
i1 Szefa Agencji Wywiadu okresli, w drodze rozporzadzenia, opis, minimalng funkcjonalno$¢
oraz warunki organizacyjno — techniczne funkcjonowania systemow, o ktérych mowa w art. 6
ust. 1 1 art. 7 ust. 1, w tym wykaz ustug udostepnianych przez te systemy oraz sposoby
udostepniania tych ustug, majac na uwadze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi
wymaganiami 1 sposobem stwierdzania zgodnosci oprogramowania, okreslonymi na
podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne, zachowanie mozliwosci realizacji przez Agencje
Bezpieczenstwa Wewngtrznego 1 Agencj¢ Wywiadu zadan wynikajacych z art. 35 ustawy
z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego 1 Agencji Wywiadu (Dz. U.
72010 r. Nr 29, poz. 154 1 Nr 182, poz. 1228), oraz zapewnienie bezpieczenstwa danych i ich

ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Rozdziat 3
System Informacji Medycznej
Art. 10.

1. SIM jest systemem teleinformatycznym shuzacym przetwarzaniu danych dotyczacych
udzielonych, udzielanych lub planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej udostgpnianych

przez systemy teleinformatyczne ustugodawcow.

2. W powiazaniu z danymi, o ktérych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i udostgpniane

w postaci elektroniczne;j:

1) dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakresie

okreslonym w art. 4 ust. 3;
2)  dane o ustugodawcach;

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

5) ceny udzielonych $§wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub

wspotfinansowanych ze §rodkéw publicznych;

6) dane umozliwiajace wymiang dokumentow elektronicznych pomigdzy
uslugodawcami oraz ustugodawcami a platnikami, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9

lit. a.

Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu
Ustugobiorcow, o ktorym mowa w art. 15, oraz z systeméw informatycznych

ustugodawcow.

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

Ustugodawcéow, o ktorym mowa w art. 16.

Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu

Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 17.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4 i 5, sa pozyskiwane do SIM z systemoéw

teleinformatycznych ustugodawcow.

7. Administratorem systemu SIM jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wlasciwy do spraw

zdrowia.

Art. 11.
1. Ustugodawcy prowadza elektronicznag dokumentacje¢ medyczna.

2. Ushlugodawca za posrednictwem SIM moze uzyskaé¢ dostep do danych, w tym danych
osobowych 1 jednostkowych danych medycznych, zawartych w elektronicznej
dokumentacji  medycznej ustugobiorcy, zgromadzonych  w systemie
teleinformatycznym innego ustugodawcy, jezeli jest to niezbgdne do zapewnienia

ciaglosci leczenia lub prowadzonego postepowania diagnostycznego.

3. Uslugodawca zamieszcza w SIM dane umozliwiajace pobranie danych zawartych
w elektronicznej dokumentacji medycznej przez innego uslugodawce lub pobranie
dokumentow elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, zapewnienia
ciaglo$ci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby

medyczne.
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Art. 12.

1. W ramach SIM sa przetwarzane dane, w tym dane osobowe oraz jednostkowe dane

medyczne w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3, w celu:

1))

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)
9)

poprawy dostgpnosci ustugobiorcow do $wiadczen opieki zdrowotnej

finansowanych lub wspoétfinansowanych ze srodkdéw publicznych;

monitorowania réwnego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej

finansowanych lub wspotfinansowanych ze srodkéw publicznych;

umozliwienia  platnikom 1 uslugobiorcom uzyskiwania informacji

o udzielanych, udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

analizy przeptywu S$rodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczen opieki zdrowotnej;

uzyskania informacji niezbednych do wykonywania zadan okre§lonych
w art. 10 1 art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych przez podmioty
wymienione w tych przepisach;

dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na
$wiadczenia opieki zdrowotnej oraz przetwarzania danych dla potrzeb

rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19;

umozliwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach
oczekujacych na udzielenie §wiadczenia, o ktérych mowa w art. 20 1 22
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkow publicznych;
wspomagania Systemu RUM — NFZ;

wymiany pomigdzy uslugodawcami danych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciaglosci

leczenia;

10) wymiany dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami oraz

pobrania danych w celu prowadzenia diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz

zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

2. Dostgp do danych przetwarzanych w SIM jest uzalezniony od uprawnien

posiadanych, na podstawie ustawy lub przepiséw dotyczacych danych osobowych
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oraz jednostkowych danych medycznych okreslonych w art. 4 ust. 3, przez

uzytkownika systemu.

3. Uslugobiorcy przystluguje dostgp do danych, w tym danych osobowych
1 jednostkowych danych medycznych jego dotyczacych, w zakresie niezbgdnym do

realizacji uprawnien okreslonych w ust. 1 pkt 31 7.

4. Platnikom, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostep do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow oraz
danych dotyczacych ustugodawcéw, przetwarzanych w SIM, w zakresie niezbgdnym
do realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 — 6 i 8, oraz prawo do pobrania

danych niezbednych do rozliczania udzielonych §wiadczen opieki zdrowotne;.

5. Wojewodzie przystuguje dostep do danych przetwarzanych w SIM, w zakresie
realizacji zadan okreslonych w art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w

ramach posiadanych uprawnien.

6. Pracownikom medycznym i1 ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez nich
zadan 1 posiadanych uprawnief, udost¢pniane sa dane, w tym dane osobowe
i jednostkowe dane medyczne uslugobiorcow, przetwarzane w SIM, w zakresie
niezbednym do realizacji zadan, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 9 i 10, oraz
prowadzenia list oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, o ktorych mowa w art. 20
1 22 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych.

7. Podmiotom prowadzacym rejestry medyczne przystuguje dostep do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM,
w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, w zwiazku z prowadzeniem
rejestrow medycznych.

8. Jednostkom samorzadu terytorialnego przystuguje dostep do danych przetwarzanych
w SIM w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, wynikajacych
z przepisOw regulujacych zadania samorzadu terytorialnego, w zakresie zdrowia

publicznego.

9. Pobieranie danych przetwarzanych w SIM przez podmioty, o ktérych mowa

w ust. 3 — 8, jest nieodptatne.
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Art. 13

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskie;j,
Naczelnej Rady Pielegniarek 1 Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia,
format  elektronicznej  dokumentacji medycznej udost¢pniane]  przez
uslugodawcow w SIM, warunki organizacyjno-techniczne jej przetwarzania,
udostepniania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przed utrata, majac na uwadze
zakres danych gromadzonych w dokumentacji medycznej okre§lonej przepisami
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej,
rzetelnego jej prowadzenia oraz ochrony danych 1 informacji dotyczacych stanu

zdrowia ustugobiorcy.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki organizacyjno-
-techniczne zamieszczania 1 pobierania z SIM dokumentéw elektronicznych
niezbgdnych do prowadzenia diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia
ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne, zgodnie z zakresem
zadan wykonywanych przez ustugodawcoéw, majac na uwadze minimalne
wymagania w zakresie wymiany informacji w postaci elektronicznej, potrzebe
zapewnienia integralnosci dokumentéw elektronicznych oraz usprawnienia
i ujednolicenia obiegu dokumentéw miedzy ustugodawcami, a takze zapewnienie
bezpieczenstwa danych 1 ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem

1 dostgpem.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem witasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskie;j,
Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Poloznych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz Naczelnej Rady Aptekarskiej okre§li, w drodze
rozporzadzenia, warunki organizacyjno-techniczne realizacji dostepu i pobierania
danych przetwarzanych w SIM, majac na uwadze zakres wykonywanych zadan,
przez podmioty, ktére posiadaja uprawnienia do dostgpu do tych danych, oraz
minimalne wymagania w zakresie wymiany informacji w postaci elektronicznej,

ze szczegdlnym uwzglednieniem polityki bezpieczenstwa 1 Polskich Norm
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1.

z zakresu bezpieczenstwa informacji, a takze potrzeb zapewnienia ochrony

1 integralnos$ci udostepnianych i pobieranych danych.

Art. 14.

Dane osobowe 1 jednostkowe dane medyczne przetwarzane w SIM, sa gromadzone

w nastgpujacych modutach danych:

1) podstawowym;

2) statystyczno-rozliczeniowym;

3) zlecen.

Modut podstawowy zawiera:

1)  dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1;

2) informacj¢ o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwoéw na
pobranie komorek, tkanek 1 narzadow ze zwlok ludzkich, o ktérym mowa
wart. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2005 r. Nr 169,
poz. 1411,z 2009 r. Nr 141, poz. 1149 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228);

3)  dane umieszczone przez ustugobiorcg dotyczace:

a) stanu zdrowia ustugobiorcy, jezeli ma to znaczenie dla udzielania $wiadczen opieki
zdrowotnej w stanach naglego zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8

ustawy z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym,

b) danych osob, ktére nalezy poinformowaé o jego stanie zdrowia w stanach nagtego
zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.

o Panstwowym Ratownictwie Medycznym albo w przypadku §mierci,

c) adresu poczty elektronicznej, na ktory z systemu wysytane begda informacje
o udostepnieniu jednostkowych danych wustugobiorcy z SIM 1 przypomnienia
o terminach planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej, przetwarzanych w SIM,

d) numeru telefonu.

W module statystyczno — rozliczeniowym sa gromadzone dane, o ktérych mowa

w art. 4 ust. 3 pkt 2.
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4. Modut zlecen zawiera dane o wydanych i zrealizowanych skierowaniach, receptach
1 zleceniach, majacych forme¢ dokumentu elektronicznego, umozliwiajacego

ustugobiorcy uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju.
5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) opis poszczegdlnych modutéw, o ktéorych mowa w ust. 1, 1 ich funkcjonalno$¢,

2) system kodow stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach,

o ktorych mowa w ust. 1

—majac na uwadze zapewnienie spojnosci i jednorodnos$ci zakresu i rodzaju danych, ktéra
umozliwi ich wyodrgbnienie w ramach SIM przy wykorzystaniu uslug, o ktéorych mowa

w art. 7 ust. 1 pkt 1 14, oraz ich scalanie w zbi6r indywidualny.

Rozdzial 4
Rejestry medyczne
Art. 15.

1. Tworzy sig¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugobiorcow,

zawierajacy dane dotyczace ustugobiorcow.
2. Zakres danych o ustugobiorcy gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobiorcéw
obejmuje:

1) unikalny identyfikator ustugobiorcys;

2) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. f, g, j-r.

3. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3
pkt 1 lit. m — p, przekazuja platnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

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

5. Minister wlasciwy do spraw wewngtrznych, jako organ prowadzacy rejestr PESEL,
o ktorym mowa w ustawie z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz. U. Nr ...,
poz. ...):

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie

okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. g, 1;
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2) zapewnia biezacy dost¢p do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3

pkt 1lit. a—e, h, 1.

6. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobiorcoéw jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 16.

1. Tworzy sig rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugodawcow, w ktorym sa

przetwarzane dane ustugodawcow dotyczace:

1))
2)
3)
4)

5)

zaktadow opieki zdrowotnej;

grupowych praktyk lekarskich;

grupowych praktyk pielegniarek Iub potoznych;

0s6b wykonujacych zawdéd medyczny w ramach indywidualnej praktyki lub
indywidualnej specjalistycznej praktyki;

0s0b fizycznych innych niz wymienione w pkt 4, ktore uzyskaly fachowe

kwalifikacje do udzielania $wiadczen zdrowotnych i udzielaja ich w ramach

wykonywanej dziatalno$ci gospodarcze;j;

6) jednostek budzetowych tworzonych i nadzorowanych przez Ministra Obrony

7)

8)

Narodowej, ministra wlasciwego do spraw wewngtrznych 1 Ministra
Sprawiedliwosci, posiadajacych w strukturze organizacyjnej ambulatorium,

ambulatorium z izba chorych lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej;
podmiotow realizujacych czynnosci z zakresu zaopatrzenia w §rodki pomocnicze
1 wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi,

aptek ogdlnodostepnych i punktow aptecznych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego ustugodawcy identyfikatora

przyporzadkowane sa dane umozliwiajace identyfikacje ustugodawcy, dotyczace:

1)
2)
3)
4)

5)

nazwy albo firmy ustugodawcy;
adresu siedziby;
numerdw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych — jezeli dotyczy;

numerow identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez platnika, o ktorym

mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

certyfikatu.
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3. Do kazdego identyfikatora ustugodawcy przyporzadkowane sa identyfikatory jednostek
1 komorek organizacyjnych ustugodawcy — jezeli dotyczy, w ramach ktérych pracownicy

medyczni udzielaja S$wiadczen opieki zdrowotne;.

4. Ustugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw dane o pracownikach
medycznych udzielajacych $§wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie, o ktorym mowa

w art. 17 ust. 2.
5. Ushlugodawca uzywa certyfikatu w celu uwierzytelnienia w SIM:

1) przekazywanych z systemu ewidencyjno-informatycznego ustugodawcy danych

o udzielonych ustugobiorcom $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

2) korekty blednych danych o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki

zdrowotnej;
3) danych dotyczacych pracownikow medycznych udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotne;j.
6. Dane do Centralnego Wykazu Ustugodawcow sa przekazywane przez:
1) platnikow, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

2) podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne, obowiazane do

przekazywania danych zawartych w tych rejestrach.

2. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Uslugodawcoéw jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 17.
1. Tworzy si¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Pracownikow
Medycznych.
2. W  ramach Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, do nadanego

pracownikowi medycznemu identyfikatora, sa przyporzadkowane dane umozliwiajace

identyfikacje pracownika medycznego, dotyczace:
1) imienia ( imion ) i nazwiska;
2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innego dokumentu tozsamosci
— w przypadku oséb, ktorym nie nadano numeru PESEL;
3) certyfikatu;

4) numeru uprawnien do wykonywania zawodu — jezeli dotyczy;
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5) specjalizacji — jezeli dotyczy;

6) identyfikator6w nadanych w innych rejestrach medycznych — jezeli dotyczy.
3. Pracownik medyczny uzywa certyfikatu w celu:

1) autoryzacji elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) uzyskania dostgpu do danych umozliwiajacych pobranie z SIM dokumentoéw
elektronicznych wystawionych przez innego ustugodawce oraz pobrania
danych z tych dokumentéw, w zakresie niezbednym do prowadzenia
diagnostyki, zapewnienia ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow

w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

3) wuzyskania dostgpu do danych zgromadzonych w SIM umozliwiajacych
wymiang pomig¢dzy ustlugodawcami danych zawartych w elektronicznej

dokumentacji medyczne;j.

4. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Pracownikow

Medycznych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Art. 18.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob identyfikacji uslugobiorcow,
pracownikow medycznych i1 ustugodawcow oraz sposéb i1 tryb przekazywania przez
ustugodawcow informacji o pracownikach medycznych udzielajacych $§wiadczen opieki
zdrowotnej, w zakresie okreslonym w art. 17 ust. 2, majac na uwadze konieczno$¢
zapewnienia integralnosci danych niezb¢dnych do celow identyfikacji z danymi zawartymi
w rejestrach medycznych 1 rejestrach publicznych, oraz zapewnienia biezacej aktualizacji

danych w ramach SIM.

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

- moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ i1 zleca¢ prowadzenie rejestrow medycznych,
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stanowiacych uporzadkowany zbior danych i informacji o zachorowaniach, chorobach, stanie
zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania postgpéw w leczeniu oraz

zagrozeniach zwiagzanych z wystgpowaniem niektorych chorob.

2. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprzedzone

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

3) uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

4) okreslenie maksymalnej wysokosci $rodkow niezbgdnych do utworzenia

1 prowadzenia rejestru;

5) ocen¢ nowatorstwa zaproponowanych rozwigzan oraz wykorzystania
dotychczasowych doswiadczen i istniejacych srodkows;

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

7)  wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru.

4. Administrator danych zawartych w rejestrze medycznym, o ktérym mowa w ust. 1,
jest obowigzany do usunigcia z tego rejestru wszelkich danych umozliwiajacych
identyfikacje osoby, w przypadku wniesienia przez nia sprzeciwu wobec przetwarzania
tych danych, chyba ze ich przetwarzanie jest niezbgdne w celu uniknigcia zagrozenia dla

zycia i zdrowia ludzi.

5. Dane inne niz wskazane w art. 4 ust. 3 dajace si¢ powiaza¢ z konkretna osoba fizyczna
moga by¢ przetwarzane w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, wylacznie
wtedy, gdy zrodtem danych w nich zawartych jest dokument obejmujacy dane osobowe
niedajace si¢ oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub gdy identyfikacja jest niezbgdna do
realizacji zadan i celow rejestru.

6. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢
udostgpniane do celéw statystycznych i1 naukowo-badawczych jedynie w formie

uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretna osoba fizyczna.
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Art. 20.

1. Tworzenie rejestrow medycznych, o ktéorych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w drodze

rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:
1) cel i zadania rejestru,
2) administratora danych zawartych w rejestrze,

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

oznaczony,
4) sposob prowadzenia rejestru,

5) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okreslonych

w art. 4 ust. 3 1 art. 19 ust. 5,
6) sposob pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do rejestru,
7) sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed
nieuprawnionym dostgpem
- majac na uwadze analizg potrzeb utworzenia rejestru, o ktorej mowa w art. 19 ust. 2.

2. Likwidacja rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w drodze

rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wiasciwy do spraw zdrowia okresla:
1) termin likwidacji rejestru, jezeli nie wynika on z przepisow 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 dostgpem oraz to, ze stanowia materialy archiwalne
w rozumieniu przepisdéw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie

archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2006 . Nr 97, poz. 673, z pozn. zm.'?).

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz
rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1. Wykaz jest aktualizowany

niezwlocznie po utworzeniu albo likwidacji rejestru na podstawie ust. 1 albo 2.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 39,
poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr 182 poz. 1228.
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Art. 21.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji opracuje 1 udostgpni nieodptatnie model oprogramowania sluzacy do
prowadzenia elektronicznych baz danych, w tym rejestréw medycznych, umozliwiajacy
zaktadanie, aktualizowanie zbioréw danych, budow¢ baz danych w zakresie ochrony zdrowia
i ich integrowanie w ramach systemu informacji, z uwzglednieniem zasady neutralnosci
technologicznej wyrazonej w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

Rozdziatl 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne
Art. 22.

1. System RUM - NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktérego celem jest
przetwarzanie danych o udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz rozliczanie tych $wiadczen.

2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcow do Systemu RUM — NFZ okre$laja
przepisy wydane na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.
3. Administratorem Systemu RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
4. System RUM - NFZ jest finansowany ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

5. Dane dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych,
o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 — 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow

publicznych, sa przekazywane do SIM za posrednictwem Systemu RUM — NFZ.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
informatyzacji, po zasiggni¢ciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, funkcjonalno$¢ Systemu RUM — NFZ oraz warunki
organizacyjno-techniczne umozliwiajace wykorzystywanie za pomoca Platformy
Udostegpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych informacji
ze stownikow 1 rejestrow zgromadzonych w SIM umozliwiajacych ustugodawcy

wystawienie rozliczenia i faktury w postaci dokumentu elektronicznego, majac na
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uwadze zakres danych przekazywanych przez ustugodawcow Narodowemu Funduszowi
Zdrowia, okre$lony w art. 190 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Art. 23.

1. System Statystyki w Ochronie Zdrowia jest systemem teleinformatycznym,

w ktérym sa przetwarzane dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia.
2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa przetwarzane:

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

2) dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1

pkt 112 lit. aorazc - i,

3) inne niz wskazane w pkt 1 1 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowa, zbierane

w celu realizacji zadan publicznych.

3. Dane zawarte w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa danymi jawnymi,
powszechnie dostgpnymi w systemie teleinformatycznym, chyba ze ich jawnos$¢ jest
wylaczona badz ograniczona na podstawie przepisOw o ochronie informacji niejawnych

lub o ochronie innych tajemnic ustawowo chronionych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw
informatyzacji, po zasi¢gnigciu opinii Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego okresli,
w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Statystyki w Ochronie
Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia 1 pobierania danych
przetwarzanych w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego
przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznej oraz umozliwienia
powszechnej dostgpnosci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu

odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

5. Administratorem systemu jest jednostka podleglta ministrowi wlasciwemu do spraw

zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

' Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1996 . Nr 156, poz. 775, z 1997 r. Nr 88, poz. 554
i Nr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r. Nr 100, poz. 1080, z 2003 r. Nr 217,
poz. 2125, z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r.
Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, poz. 97 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278 i Nr 76,
poz. 489.

www.inforlex.pl 25



Art. 24.

1. System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym,

w ktorym sa przetwarzane, analizowane i udostgpniane dane:
1) ustugodawcow;
2) ptatnikoéw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

3) podmiotéow sprawujacych nadzoér i kontrole nad dziatalno$cia ustlugodawcow

1 ptatnikdéw, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

2. W Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane

ustlugodawcow zawierajace:
1) nazwe lub firme;
2) adres siedziby;

3) w odniesieniu do zaktadéw opieki zdrowotnej - dane dotyczace wyposazenia
w wyroby medyczne o szczegdélnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb
zdrowotnych populacji w zakresie diagnozowania, monitorowania, leczenia,
tagodzenia przebiegu chorob oraz kompensowania skutkéw obrazen lub uposledzen,
o ktorych mowa w art. 12 ust. 9 pkt 2 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakladach

opieki zdrowotnej, pozyskiwane z Krajowego Rejestru Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

4) inne niz wymienione w pkt 1 — 3 istotne dla bezpieczenstwa zdrowotnego dane
iinformacje, dotyczace szczegdlnych uprawnien lub obowiazkow podmiotow,

o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1.

3. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, w Systemie Ewidencji Zasobow

Ochrony Zdrowia, sa przetwarzane dane dotyczace:
1) nazwy lub firmy ptatnika;
2) adresu siedziby;
3) zakresu prowadzonej dziatalnosci.

4. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, w Systemie Ewidencji Zasobow

Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane dotyczace:
1) nazwy i siedziby podmiotu sprawujacego nadzor lub kontrolg;
2) zakresu sprawowanego nadzoru lub kontroli.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna
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funkcjonalno$¢ Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz warunki
organizacyjno-techniczne  gromadzenia, przetwarzania 1 pobierania danych
przetwarzanych w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego
przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznej oraz umozliwienia
powszechnej dostepnosci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu

odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

6. Administratorem danych gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony

Zdrowia jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

7.  Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw

zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 25.

1. System Wspomagania Ratownictwa Medycznego jest systemem teleinformatycznym,

ktorego zadaniem jest:

1) gromadzenie i udostepnianie danych z rejestru, o ktérym mowa w art. 17 ustawy

z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

2) gromadzenie i udostgpnianie danych z ewidencji, o ktérej mowa w art. 23 ust. 1

ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) gromadzenie, udostgpnianie oraz biezaca aktualizacja w czasie rzeczywistym
informacji o mozliwosciach organizacyjnych szpitali, w ktérych dzialaja
jednostki organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania
Swiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego, szpitalne
oddziaty ratunkowe oraz centra urazowe.

2. W ramach Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego prowadzi sig:

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

2) rejestr jednostek wspotpracujacych z systemem, o ktorym mowa w art. 17
ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) baz¢ danych podmiotow prowadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej
pomocy;

4) baze danych zdarzen i medycznych czynno$ci ratunkowych, o ktéorych mowa
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wart. 27 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym

Ratownictwie Medycznym;

5) baz¢ danych centréw urazowych 1 jednostek organizacyjnych szpitali
wyspecjalizowanych ~w  zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych

niezbgdnych dla ratownictwa medycznego.

3. Ewidencjg, rejestr oraz bazy danych, o ktérych mowa w ust. 2:

1) pkt 1 —3 15 prowadzi wojewoda,

2) pkt 4 — prowadzi ustugodawca.
4. Administratorem danych, przetwarzanych w Systemie Wspomagania Ratownictwa
Medycznego jest odpowiednio do wykonywanych zadan wojewoda lub ustugodawca.
5. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna funkcjonalnos¢
Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego, warunki organizacyjno — techniczne
gromadzenia 1 udostgpniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze
zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych, a takze zachowanie zgodnosci
z minimalnymi wymaganiami 1 sposobem stwierdzania zgodnos$ci oprogramowania,

okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci

podmiotdw realizujacych zadania publiczne.

Art. 26.
1. System Monitorowania Zagrozen jest systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem
jest:
1) poprawa efektywnosci dzialan w zakresie zapobiegania skutkom niepozadanych
zdarzen majacych wplyw na zdrowie 1 zycie ludzi;

2) umozliwienie ustugodawcom i innym podmiotom zobowiazanym do sktadania
informacji 1 zgloszen o zagrozeniach do rejestréw, o ktérych mowa w ust. 2

pkt 1 — 4, w postaci dokumentu elektronicznego.
2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane przetwarzane przez:

1) podmioty prowadzace rejestry zachorowan na choroby zakazne i dodatnich
wynikoéw badan laboratoryjnych, prowadzone na podstawie art. 27 ust. 5 ustawy

zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
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zakaznych u ludzi ( Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz
z 2010 r. Nr 107, poz. 679);

2) podmioty prowadzace rejestry niepozadanych odczyndw poszczepiennych,
o ktorych mowa w art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu

oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb zakaznych u ludzi;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobdjczych prowadzacego Centralna Ewidencje zglaszanych
niepozadanych dziatan produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, o ktorej
mowa w art. 6 ust. 1 pkt 1 lit. e ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o Urzgdzie
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych (Dz. U. Nr 126, poz. 1379, z p6zn. zm.'?);

4) pracownikow medycznych wskazanych w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz

art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zagrozen dziala resortowy system wczesnego
ostrzegania, umozliwiajacy podmiotom uprawnionym na podstawie przepisow
okre$lonych w ust. 2 oraz podmiotom realizujacym zadania publiczne w zakresie,
o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbidr informacji o zagrozeniach

1 niepozadanych zdarzeniach stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia.

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

5. Podmiot przekazujacy dane do Systemu Monitorowania Zagrozen kazdorazowo okresla
status informacji przekazanej do systemu, podmioty uprawnione do dostgpu do
informacji, uwzgledniajac warunki przekazania i udostgpniania danych okreslone

w przepisach wskazanych w ust. 2.
6. Administratorem danych okreslonych w ust. 2:
1) pkt1, 214 —jest Glowny Inspektor Sanitarny;

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

'® Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 152, poz. 1263, z 2004 r. Nr 93,
poz. 896, z 2006 r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 75, poz. 492, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 oraz z 2010 r.
Nr 107, poz. 679.
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7. Administrator danych, w celu realizacji zadan, o ktéorych mowa w ust. 1 pkt 1,
zamieszcza W resortowym systemie wczesnego ostrzegania, informacje o zagrozeniach,
majacych wpltyw na zdrowie 1 zycie ludzi, bez wzgledu na Zrédto ich pochodzenia,

okreslajac status informacji i podmioty uprawnione do jej otrzymania.
8. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna funkcjonalnos¢
Systemu Monitorowania Zagrozen, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia
1 udostgpniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie
jednorodnosci zakresu i1 rodzaju danych, a takze zachowanie zgodnos$ci z minimalnymi
wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosci oprogramowania, okreslonymi na
podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne, oraz konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych

przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.

Art. 27.

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

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki
Zdrowotnej sa jawne 1 udostgpniane na portalu, o ktorym mowa w art. 36.

3. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie

Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest minister wasciwy

do spraw zdrowia.

Art. 28.
1. System Monitorowania Kosztow Leczenia i1 Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej
Zaktadow Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem
jest gromadzenie i1 przetwarzanie danych o kosztach leczenia oraz gromadzenie

1 przetwarzanie danych o sytuacji ekonomiczno-finansowej zakladow opieki
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zdrowotnej utworzonych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 pkt 1 — 3b

1 art. 8a ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;.

2. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Zaktadow

Opieki Zdrowotnej jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
warunki organizacyjno-techniczne oraz struktur¢ dokumentow elektronicznych,
umozliwiajacych przekazywanie raportow, zawierajacych dane, o ktorych mowa
wust. 1, droga elektroniczng oraz minimalna funkcjonalno$¢ systemu, majac na
uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i1 rodzaju danych oraz konieczno$¢

ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.

Art. 29.

1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem
teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych

z obrotem produktami leczniczymi.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sa

przetwarzane dane:

1) okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 78 ust. 3 i art. 95 ust. 4 pkt

8 ustawy z dnia z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzane w SIM;

3) zawarte w wykazach, rejestrach 1 ewidencjach obejmujacych produkty

lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania

Obrotu Produktami Leczniczymi jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Art. 30.

1. System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych jest systemem

teleinformatycznym, ktoérego zadaniem jest:
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1) gromadzenie informacji pozwalajacych na okreslenie zapotrzebowania na miejsca

szkoleniowe w okre§lonych dziedzinach medycyny 1 farmacji;

2) monitorowanie ksztatcenia podyplomowego pracownikow medycznych;

3) monitorowanie  przebiegu  ksztalcenia  specjalizacyjnego  pracownikéw
medycznych;

4) wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztalcenia pracownikow
medycznych.

2. W Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych sa przetwarzane

dane okreslone w przepisach wydanych na podstawie:

1) art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki
zdrowotnej;
2) art. 9 ust. 3 1 art. 10e ust. 3 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach

pielggniarki i potoznej;
3) art. 15 ust. 5 oraz art. 16 ust. 2 1 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach

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

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Ksztalcenia

Pracownikoéw Medycznych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego.

Art. 31.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemow, o ktorych mowa w art. 27,
29 1 30, ich minimalna funkcjonalno$¢ oraz zakres komunikacji migdzy elementami struktury
poszczegolnych systeméw, w tym zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych,
formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych 1 szyfrujacych, o ktorych mowa
w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne, oraz wymagania standaryzujace w zakresie
bezpieczenstwa, wydajnosci 1 rozwoju systeméw, majac na uwadze zapewnienie
jednorodnosci zakresu i rodzaju danych gromadzonych i przetwarzanych w systemach, ktéra

umozliwi ich scalanie, a takze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami
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okreslonymi na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

Rozdziat 6

Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udostgpniania

Art. 32.

1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktéorych mowa w art. 3 ust. 1, sa obowiazane do
przekazywania 1 udostgpniania zgromadzonych danych na zasadach okre§lonych
w ustawie, przepisach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 1 3, oraz w przepisach ustawy z dnia
14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r. Nr 122, poz. 851,

z p6zn. zm."”) i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych.

2. Podmioty prowadzace bazy danych sa uprawnione do przetwarzania zgromadzonych
danych w zakresie niezbgdnym do realizacji wykonywanych przez nie zadan. Podmioty te
sa obowiazane do sprawdzenia kompletnos$ci, poprawno$ci i zgodnosci ze stanem

faktycznym gromadzonych i udostgpnianych danych.

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

elektroniczne;.

Art. 33.

Do baz danych lub ich czgs$ci prowadzonych przez podmioty obowiazane na podstawie
ustawy, przepisow, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz przepiséw ustawy z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych, do przekazywania lub udostgpniania systemowi informacji danych, stosuje si¢

przepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych.

1 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238,
72008 r. Nr 227, poz.1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753
i Nr 157 poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz.105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871 i Nr 182, poz. 1228.
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Art. 34.

1. Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje ustugobiorcy raport
z udostgpnienia danych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w postaci dokumentu

elektronicznego albo w postaci papierowej, na wniosek ustugobiorcy.
2. Koszty przesytki raportu w postaci papierowej pokrywa ustugobiorca.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzdér wniosku
o przekazanie raportu, o ktorym mowa w ust. 1, majac na uwadze konieczno$é

zapewnienia jednolito$ci zakresu 1 rodzaju danych.

Art. 35.

1. W przypadku udostgpniania z systemu teleinformatycznego uslugodawcy
jednostkowych danych medycznych za zgoda ustugobiorcy, o zakresie udostgpnienia

decyduje ustugobiorca poprzez autoryzacj¢ dostepu do tych danych.

2. Uslugobiorca dokonuje autoryzacji udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotne;j.
W przypadku braku mozliwosci dokonania tej autoryzacji, ustugodawca moze dokonaé
autoryzacji poprzez wprowadzenie do systemu teleinformatycznego danych, o ktérych
mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, g — j, m oraz lit. o, na podstawie dowodu osobistego,
paszportu lub innego dokumentu tozsamosci ustugobiorcy lub dokumentu

potwierdzajacego uprawnienia do §wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju.

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

4.  Brak zgody, o ktorej mowa w ust. 3, jest nieskuteczny wobec ptatnika, o ktérym mowa
w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli udostepnienie jednostkowych danych medycznych zwiazane
jest z wykonywaniem przez niego zadan okreslonych w art. 12 ust. 1 pkt 1 — 4, 61 8
oraz w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Art. 36.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy portal edukacyjno — informacyjny, ktérego

celem jest w szczegdlnosci:
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1)

2)

3)

4)

S)

polepszenie dostepu ushugobiorcéw do informacji z zakresu ochrony zdrowia oraz
informacji na temat elektronicznego dostepu do danych o udzielonych i planowanych

Swiadczeniach zdrowotnych;

umozliwienie komunikacji oraz elektronicznej wymiany informacji pomigdzy
ustugobiorcami a podmiotami sprawujacymi nadzor i kontrolg nad funkcjonowaniem

systemu ochrony zdrowia;

zapewnienie ustugodawcom 1 pracownikom medycznym dostgpu do biezacych
informacji zwiazanych z elektronicznym przekazywaniem i gromadzeniem danych

z zakresu ochrony zdrowia;

upowszechnianie wiedzy na temat funkcjonowania systemow informatycznych
w ochronie zdrowia oraz telemedycyny;

wykorzystanie ustug danych przestrzennych geoportalu infrastruktury informacji
przestrzennej, o ktorym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r.
o infrastrukturze informacji przestrzennej, w celu lokalizacji przestrzennej obiektow

ushlugodawcow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczegdlnosci:

1)
2)

3)

statystyki, raporty i analizy dotyczace stanu oraz rozwoju systemu informacji,

bazy danych szkolen dla pracownikow medycznych oraz kadry zarzadzajacej, w tym

szkolen elektronicznych;

informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia 1 systemu

informacji.

3. Administratorem portalu jest jednostka podlegta ministrowi wilasciwemu do spraw

zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Rozdzial 7

Nadzér i kontrola nad systemem informacji i bazami danych

Art. 37.

Podmioty prowadzace bazy danych w zakresie ochrony zdrowia sa obowiazane do stworzenia

warunkow organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych,

w szczegoOlnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostgpem, nielegalnym
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ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub

utrata.

Art. 38.

Ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotéw prowadzacych bazy

danych w zakresie ochrony zdrowia, przyshuguje prawo:

1) kontroli realizacji sektorowych projektow informatycznych 1 systemow
teleinformatycznych dziatajacych w ramach systemu informacji w celu
zapewnienia spojnego ich dziatania oraz prawidlowosci i kompletnosci
przekazywanych do systemu danych na zasadach okreslonych w przepisach art.
25 — 35 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci

podmiotdéw realizujacych zadania publiczne;

2) kontroli pod wzgledem legalnosci, celowosci 1 rzetelnosci prowadzenia baz
danych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich

zawartych do systemu informacji;

3) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci;

4) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usunigcie stwierdzonych

nieprawidtowosci.

Art. 39.

1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie jednorazowej kontroli,
o ktérej] mowa w art. 38 pkt 2, instytutom badawczym, innym jednostkom organizacyjnym
podleglym lub nadzorowanym przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia, a takze
specjalistom z poszczegdlnych dziedzin medycyny, za ich zgoda.

2. Specjalistom z poszczegdlnych dziedzin medycyny za wykonywanie czynno$ci
kontrolnych przystuguje wynagrodzenie na podstawie zawartej umowy. Wynagrodzenie
podlega zréznicowaniu w szczegolnosci ze wzgledu na zakres kontroli oraz rodzaj podmiotu

prowadzacego bazy danych w zakresie ochrony zdrowia podlegajacego kontroli.

3. Wynagrodzenie za przeprowadzenie kontroli nie moze by¢ wyzsze niz dwukrotnos¢ kwoty
bazowej okreslonej w ustawie budzetowej dla oséb zajmujacych kierownicze stanowiska

panstwowe.
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4. Czynnos$ci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzedu obslugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, albo osoby upowaznione przez podmioty, o ktorych
mowa w ust. 1, lub specjalisci, o ktorych mowa w ust. 1, na podstawie imiennego
upowaznienia, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) dat¢ i miejsce wystawienia;

4) imig 1 nazwisko upowaznionej osoby;

5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;

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

7) zakres kontroli;

8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia, z podaniem zajmowanego stanowiska lub

funkcji;

9) pouczenie o prawach 1 obowiazkach podmiotu kontrolowanego.
5. Upowaznione osoby, o ktérych mowa w ust. 4, zwane dalej ,,kontrolerami”, maja prawo:

1) swobodnego wstepu do obiektow i pomieszczen podmiotu kontrolowanego;

2) wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz dokumentoéw

zwiazanych z dziatalno$cia podmiotu kontrolowanego;

3) zadania od pracownikow podmiotu kontrolowanego udzielenia ustnych oraz pisemnych
wyjasnien.

6. W przypadku, gdy czynno$ci podejmowane w trakcie kontroli sa zwiazane z dostgpem do

jednostkowych danych medycznych lub dokumentacji medycznej, moga by¢ realizowane

wylacznie przez osobg wykonujaca zawodd medyczny, wlasciwy ze wzgledu na rodzaj 1 zakres

kontrolowanych danych lub zakres udostgpnianej dokumentacji medyczne;j.

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

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.
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9. Protokot kontroli wskazuje nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu podmiotu
kontrolowanego oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczace usunigcia stwierdzonych

nieprawidlowosci i termin ich usunigcia albo informuje o braku nieprawidtowosci.

10. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowanemu

przystuguje prawo wniesienia zastrzezen do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

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

ostateczne.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb postgpowania
przy wykonywaniu czynnosci kontrolnych, majac na uwadze zakres przeprowadzanej kontroli
i konieczno$¢ ochrony informacji pozyskanych w trakcie kontroli przed nieuprawnionym

ujawnieniem i dostepem.

Art. 40.
1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad prawidlowoscia dzialania
systemu informacji.
2. Systemem informacji w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, administruje
jednostka podleglta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.
3. Do zadan jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, jako administratora systemu nalezy:
1)  sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem i bezpieczenstwem baz danych
gromadzonych w systemie informacji;
2)  dbanie o rozwdj systemu informacji zgodnie z Planem Informatyzacji Panstwa,
o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne;

3) prowadzenie statego audytu rejestrow medycznych w ochronie zdrowia

1 systemow teleinformatycznych obslugujacych te rejestry.

4. Jednostka, o ktérej mowa w ust. 2, sktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia raz
w roku, w terminie do dnia 31 marca, sprawozdanie z funkcjonowania systemu informacji.

Sprawozdanie sktada si¢ za poprzedni rok kalendarzowy.
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Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 41.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2006 r.

Nr 122, poz. 851, z pozn. zm.*”) w art. 30 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

,» 4. W razie stwierdzenia uchybien, o ktérych mowa w ust. 1, w stosunku do zaktadéw opieki
zdrowotnej, indywidualnych, specjalistycznych czy grupowych praktyk lekarskich lub
praktyk pielegniarek 1 poloznych, panstwowy inspektor sanitarny jest obowiazany
powiadomi¢ o stwierdzonych uchybieniach wlasciwy organ rejestrowy. Przepis ust. 3 stosuje

si¢ odpowiednio.”.

Art. 42.
W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potoznych (Dz. U. Nr 41,
poz. 178, z pozn. zm.>") wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 11h po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:
»2a. Rejestry, o ktérych mowa w ust. 1, sa prowadzone w postaci elektronicznej.”;
2) po art. 111 dodaje sig art. 11j w brzmieniu:

,»Art. 11j. Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych udostgpnia systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane objgte Centralnym Rejestrem

Pielggniarek i Potoznych i rejestrem, o ktorym mowa w art. 11i.”.

Art. 43.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136,
poz. 856 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

29 7Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238,
z 2008 r. Nr 227, poz.1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753
i Nr 157 poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871 i Nr 182, poz. 1228.

2D Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z 1998 r.
Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz.1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052,
z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.
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1) w art. 8 po ust. 4 dodaje sig ust. 4a i 4b w brzmieniu:

»Aa. Okrggowa izba aptekarska za posrednictwem Naczelnej Izby Aptekarskiej
udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa
w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane objgte rejestrem farmaceutow.
4b. Rejestr farmaceutow jest prowadzony w postaci elektroniczne;j.”;
2) w art. 39 w ust 1 dodaje si¢ pkt 15 w brzmieniu:
» 15) prowadzi Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskie;j.”;
3) po art. 39 dodaje si¢ art. 39a w brzmieniu:

,»Art. 39a. 1. Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej obejmuje dane

uzyskiwane z okrggowych izb aptekarskich, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 1 art. 8a ust 2.

2. Naczelna Rada Aptekarska jest obowiazana, na zadanie ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, przekazywa¢ informacje objete Centralnym Rejestrem Farmaceutow

Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Sposob przekazywania danych przez okrggowa izbg aptekarska do Centralnego Rejestru
Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej okresla w formie uchwaly Naczelna Rada

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

2) prowadzenia rejestru farmaceutow oraz Centralnego Rejestru Farmaceutow

Rzeczypospolitej Polskiej;”.

Art. 44.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14,

poz. 89, z p6zn. zm.”?) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) art. 12 otrzymuje brzmienie:

»Art. 12. 1. Zaktad opieki zdrowotnej moze rozpocza¢ dziatalno$¢ po uzyskaniu wpisu do

Krajowego Rejestru Zakladéw Opieki Zdrowotnej, zwanego dalej ,,rejestrem".

22 Zmiany tekstu jednolitego ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172,
Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 19,
poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620
i Nr 107, poz. 679.
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2. Rejestr prowadzony jest w systemie teleinformatycznym przez wojewoddéw i ministra

wiasciwego do spraw zdrowia.

3. Zaktady opieki zdrowotnej majace siedzibg na obszarze wojewodztwa wpisywane sa do

rejestru przez wojewodg.

4. Zaktady opieki zdrowotnej, utworzone przez organy i osoby prawne, o ktorych mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 1, 3a 1 3b, wpisywane sa do rejestru przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia, z wyjatkiem zaktadow utworzonych w celu okreslonym w art. 8 ust. 4,

ktérych wpisu do rejestru dokonuje wojewoda.

5. Zaktad opieki zdrowotnej, ktoérego jednostki lub komoérki organizacyjne zlokalizowane
sa na obszarze wigcej niz jednego wojewodztwa, wpisywany jest do rejestru przez

wojewodeg wlasciwego dla siedziby zaktadu.

6. Wojewoda, o ktorym mowa w ust. 5, zawiadamia wojewode wlasciwego ze wzgledu na
lokalizacj¢ jednostek organizacyjnych zaktadu opieki zdrowotnej, o dokonanym wpisie
oraz o wszystkich zmianach w rejestrze odnoszacych si¢ do jednostek lub komorek

organizacyjnych zaktadu, ktore prowadza dzialalnos$¢ na obszarze tego wojewoddztwa.
7. Zadaniem organdw prowadzacych rejestr jest w szczegolnosci:

1) dokonywanie wpiséw do rejestru, wpiséw zmian do rejestru, wydawanie odmoéw wpisu

do rejestru oraz dokonywanie skreslen z rejestru;
2) gromadzenie 1 udostgpnianie danych rejestrowych;

3) gromadzenie, aktualizowanie, prowadzenie 1 udost¢pnianie zbioru informacji

dodatkowych, o ktorych mowa w ust. 9, dotyczacych zaktadow opieki zdrowotne;.
8. Rejestr obejmuje, nastgpujace dane dotyczace zaktadu opieki zdrowotne;:

1) nazwe albo firme¢ zaktadu opieki zdrowotnej;

2) adres i siedzibg zaktadu opieki zdrowotnej;

3) dane kontaktowe zaktadu opieki zdrowotnej, w tym numer telefonu, nr faksu oraz

adres poczty elektronicznej lub witryny internetowej, jezeli zaktad takie posiada;
4)  dane podmiotu, ktory utworzyt zaktad opieki zdrowotnej;

5)  zakres 1 rodzaje udzielanych w zaktadzie opieki zdrowotnej $wiadczen zdro-

wotnych;
6) datg wpisu zaktadu opieki zdrowotnej do rejestru;

7) date 1 przyczyny wykreslenia zaktadu opieki zdrowotnej z rejestru;
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8) date rozpoczecia dziatalno$ci przez zaktad opieki zdrowotnej;

9) date zakonczenia dziatalno$ci przez zaktad opieki zdrowotnej;

10) dane kierownika zaktadu opieki zdrowotne;;

11) dane dotyczace certyfikacji lub akredytacji zaktadu opieki zdrowotnej;
12) dane dotyczace struktury organizacyjnej zaktadu opieki zdrowotne;.

9. Organy prowadzace rejestr zamieszczaja w rejestrze informacje dodatkowe dotyczace

zaktadow opieki zdrowotnej, w szczegolnosci:

1) informacje o posiadaniu przez zaktad lub jego jednostkg organizacyjna statusu szpitala,
w ktorym dziataja jednostki organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej niezbednych dla ratownictwa medycznego,
o ktorych mowa w art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191, poz. 1410, z p6zn. zm.*”) oraz zakres ustug

farmaceutycznych $wiadczonych w zaktadzie;

2) informacje dotyczace wyposazenia zakladu opieki zdrowotnej w wyroby medyczne,
o szczegdlnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych w  zakresie
diagnozowania, monitorowania, leczenia, lagodzenia przebiegu chordb oraz

kompensowania skutkow obrazen lub uposledzen;

3) informacje o uchybieniach w dziatalno$ci zaktadéw opieki zdrowotnej mogacych mie¢

wplyw na stan zdrowia lub zycie ludzi,

4) informacje o wyznaczeniu zaktadowi opieki zdrowotnej terminu do usunigcia uchybien

w przypadkach, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1;

5) dane i informacje uzyskiwane w wyniku monitorowania zakladu opieki zdrowotnej
w zakresie okreslonych wskaznikow jakosciowych, okre§lanych przez jednostke podlegta

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie monitorowania jakos$ci;

6) informacje o czasowym zaprzestaniu dziatalnosci catkowicie lub w zakresie niektorych
jednostek lub komorek organizacyjnych szpitala, wynikajace z decyzji wydanych na
podstawie art. 65a.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz
wyrobow medycznych, wyposazenia wyrobéw medycznych, wyrobéw medycznych do

diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,

) Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz. 1172,
72008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653, 22009 r. Nr 11, poz. 59 i Nr 122, poz. 1007 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679.
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aktywnych wyrobow medycznych do implantacji oraz systeméw 1 zestawdw
zabiegowych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679) o szczegdlnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb
zdrowotnych, sposéb ich ewidencjonowania oraz sposoéb pozyskiwania i zamieszczania
informacji o tych wyrobach w Krajowym Rejestrze Zaktadéw Opieki Zdrowotnej, majac

na uwadze sposob prowadzenia rejestru.”;
2) art.17 otrzymuje brzmienie:

»Art. 17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
rejestru, wzor wniosku o wpis do rejestru oraz warunki organizacyjno-techniczne
dokonywania wpisow w rejestrze, a takze zakres 1 warunki organizacyjno-techniczne
zamieszczania w rejestrze informacji dodatkowych, o ktorych mowa w art. 12 ust. 9,
majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia spoOjnosci dziatania systemow
teleinformatycznych uzywanych do realizacji zadah publicznych okreslonych
przepisami ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow

realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z pozn. zm.*").”.

Art. 45.

W ustawie z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarki i potoznej ( Dz. U. z 2009 r. Nr 151,
poz. 1217 1 Nr 219, poz. 1706 ) art. 25d otrzymuje brzmienie:

»Art. 25d. 1. Rejestr indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk,
grupowych praktyk pielggniarek i potoznych jest prowadzony w systemie ewidencyjno-infor-
matycznym.

2. Okregowe rady pielggniarek 1 potoznych za posrednictwem Naczelnej Rady Pielggniarek
i Potoznych udostgpniaja systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktéorym mowa
w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
Nr ..., poz. ...), dane objgte wpisem do rejestru indywidualnych praktyk, indywidualnych
specjalistycznych praktyk, grupowych praktyk pielggniarek i poloznych.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Naczelnej Rady Pielggniarek

i Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzor rejestru,

) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 .
Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182,
poz. 1228.
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2)  szczegOlowy tryb postgpowania w sprawie dokonywania wpisow do rejestrow
indywidualnych praktyk, indywidualnych specjalistycznych praktyk, grupowych
praktyk pielggniarek i potoznych,

3)  wzory wnioskdéw o wpis do rejestrow,

4)  wzory zaswiadczen o wpisie do rejestréw oraz sposob prowadzenia rejestrow

— majac na uwadze dane, jakie powinny zawiera¢ wnioski i zaswiadczenia oraz zapewnienie
jednorodnosci zakresu i1 rodzaju danych gromadzonych w rejestrach, o ktéorych mowa
w ust. 1, ktéora umozliwi ich scalanie z rejestrem, o ktérym mowa w art. 11h ustawy z dnia
z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potoznych (Dz. U. Nr 41, poz. 178,

L 25
z pozn. zm.>).”.

Art. 46.
W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r.
Nr 136, poz. 857, z pozn. zm.*®) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 45a ust. 1 1 2 otrzymuja brzmienie:
»l. Lekarz jest obowiazany zglosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie
produktu leczniczego na rynek i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych, dziatanie niepozadane produktu

leczniczego.
2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgloszenia
dziatania niepozadanego produktu leczniczego sktadanym pisemnie w postaci papierowej
lub elektronicznej.”;

2) w art. 50b po ust. 6 dodaje si¢ ust. 6a w brzmieniu:

»0a. Okregowe rady lekarskie za posrednictwem Naczelnej Rady Lekarskiej udostgpniaja

systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ...

2% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z 1998 r.
Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052,
7 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.

% 7miany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708 oraz z 2010 r. Nr 81, poz. 531 i Nr 107,
poz. 679.
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2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane obj¢te

wpisem do rejestru praktyk lekarskich.”.

Art. 47.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144,

poz. 1529, z pozn. zm.*”) w art. 8 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. Krajowa Rada Diagnostoéw Laboratoryjnych udostgpnia systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), liste, o ktorej mowa w ust. 1.”.

Art. 48.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,

poz. 271, z pozn. zm.*) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

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

,»2a. Prezes Urzedu udostepnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie zdrowia,
o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...) na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy.”;

art. 83 otrzymuje brzmienie:

»Art. 83. 1. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktéw
leczniczych weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Zezwolen na
Prowadzenie Hurtowni Farmaceutyczne;.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 76 ust. 1 pkt I — 6
18 1 jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.

3. Wydanie zezwolenia, jego zmiana, cofnigcie lub wygasnigcie wymaga wprowadzenia
stosownych zmian w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do rejestru,

o ktorym mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa

w przepisach ustawy z dnia ........ 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015,
72006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.

) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505
i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817
oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 1 Nr 107, poz. 679.
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5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemu teleinformatycznego,
o ktorym mowa w ust. 2, zawierajacy minimalna funkcjonalno$¢ systemu, zestawienie
struktur ~ dokumentéw  elektronicznych, formatow danych oraz protokotow
komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z pbézn. zm.*”), majac na uwadze zapewnienie
jednorodnos$ci zakresu i rodzaju danych gromadzonych w rejestrze, o ktéorych mowa
wust. 1, ktora umozliwi zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.”;
3) art. 107 otrzymuje brzmienie:

»Art. 107. 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na
prowadzenie aptek ogoélnodostepnych, punktéw aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdd

na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dzialéw farmacji szpitalne;.

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

dziatu farmacji szpitalne;.

3. Rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zakladowych i dziatow
farmacji szpitalnej zawiera nazwe zaktadu opieki zdrowotnej, adres apteki lub dziatu,

zakres dziatalnosci apteki lub dziatu oraz imig i nazwisko kierownika.

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

1.

5. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzone sa w systemie teleinformatycznym
zwanym Krajowym Rejestrem Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych,
Punktéw Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
1 Zaktadowych.

%) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 .
Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182,
poz. 1228.
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6. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 5, w rozumieniu przepisow ustawy
z dnia ........ 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Gléwny Inspektor

Farmaceutyczny.

7. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do Krajowego
Rejestru Zezwolen systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa

w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji okres§li, w drodze rozporzadzenia: opis systemu teleinformatycznego,
o ktorym mowa w ust. 5, zawierajacy minimalna funkcjonalno$¢ systemu, oraz zakres
komunikacji miedzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur
dokumentow elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych
1 szyfrujacych, o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dzialalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64,
poz. 565 z pézn. zm.>”), majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju
danych gromadzonych w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1, ktora umozliwi ich scalanie
w zbidr centralny, o ktorym mowa w ust. 5, a takze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi
wymaganiami okre$lonymi na podstawie przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.

o informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne.”.

Art. 49.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z poézn. zm.’") wprowadza sig
nastgpujace zmiany:

1) w art. 23 dodaje si¢ ust. 8 w brzmieniu:

,»3. Fundusz co miesiac przekazuje informacje, o ktérych mowa w ust. 6, systemowi
informacji w ochronie zdrowia, o ktéorym mowa w przepisach ustawy z dnia ... 2010 r.

2.

o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”;

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

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367,
Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22,
poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918,
Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301,
Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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2) po art. 23 dodaje si¢ art. 23a w brzmieniu:

JArt. 23a. 1. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i 22, prowadzacy listy
oczekujacych na udzielenie S$wiadczenia jest obowigzany umozliwi¢ §wiadczeniobiorcom
umawianie si¢ droga elektroniczna na wizyty, mozliwo$¢ monitorowania statusu na liscie
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia oraz powiadamiania o terminie udzielenia

Swiadczenia.

2. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i 22, przekazuje dane zawarte w listach
oczekujacych na udzielenie $wiadczenia do systemu informacji w ochronie zdrowia,
o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia .... 2010 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos¢ dla systemow
teleinformatycznych umozliwiajacych realizacje ushug, o ktorych mowa w ust. 1 1 2,
majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia $wiadczeniobiorcom nieograniczonego
dostgpu do danych zawartych w listach oczekujacych na udzielenie $§wiadczenia,
z jednoczesnym  obowiazkiem  zapewnienia  ochrony  danych  osobowych
swiadczeniobiorcOw przed nieuprawnionym dost¢pem i ujawnieniem oraz integralnosci
systemow teleinformatycznych umozliwiajacej weryfikacje list oczekujacych na
udzielenie $wiadczenia w oparciu o dane zgromadzone w systemie informacji w ochronie

zdrowia.”;
3) po art. 191 dodaje si¢ art. 191a w brzmieniu:

»Art. 191a. Rozliczenia ze $wiadczeniodawcami i aptekami Fundusz realizuje poprzez
System Rejestru Ustug Medycznych — ,, RUM — NFZ”, o ktorym mowa w przepisach

ustawy z dnia .... 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”.

Art. 50.

W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
22009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:
1) w art. 24 po ust. 1 dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

,,1a. Dokumentacj¢ medyczna prowadzi si¢ w postaci elektronicznej.”;

2) w art. 26 dodaje si¢ pkt 9 w brzmieniu:
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,»,9) osobom wykonujacym czynnosci kontrolne na podstawie art. 39 ust. 3 ustawy z dnia
............... 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr..., poz. ...),

w zakresie niezbednym do ich przeprowadzenia.”;
3) wart. 27 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w siedzibie

podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych;”;
4) w art. 29 dodaje sig ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Po uptywie okresow, o ktorych mowa w ust. 1, do postgpowania z dokumentacja
medyczna bedaca materialem archiwalnym w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97,
poz. 673, z pozn. zm.*?), stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 5 ust. 2 i 2b tej

ustawy.”.

Art. 51.
W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. Nr 219, poz. 1708) w art. 39

po ust. 4 dodaje sig ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Naczelna Rada Lekarska udostgpnia informacje zawarte w Centralnym Rejestrze
Lekarzy, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy

2

z dnia ... 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).”.

Art. 52.

W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679)

w art. 64 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

,,1a. Prezes Urzgdu udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa
w przepisach ustawy z dnia ...... 2010 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. Nr..., poz. ...), dane pochodzace ze zgloszen i powiadomien.”.

32 7Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708,
Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 39,
poz. 307 1 Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr 182, poz. 1228.
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Rozdziat 9
Przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 53.

1. Podmiot prowadzacy do dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy,
spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w terminie 6 miesigcy od dnia wejScia
w zycie ustawy, jest obowiazany przekaza¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawartych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sa przekazywane za posrednictwem jednostki
podleglej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwe] w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia. Jednostka ta weryfikuje przekazane informacje oraz
przedstawia ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia analizg potrzeb utworzenia rejestru

medycznego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 21 3.

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

4. Podmiot prowadzacy do dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy,
spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w przypadku ktérych, w terminie
okreslonym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznego w sposob okreslony w art. 20 ust. 1,
jest obowiazany w terminie miesiagca od dnia uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 3, do
zaprzestania ich prowadzenia oraz zniszczenia baz danych i no$nikéw informacji w sposob
uniemozliwiajacy ich wykorzystanie, chyba ze rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne
uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych stanowia
materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym
zasobie archiwalnym i archiwach, co potwierdza dyrektor wtasciwego archiwum

panstwowego w trybie, okreslonym w przepisach art. 5 ust. 2 1 2b tej ustawy.

5. O okolicznosciach okreslonych w wust. 4 podmiot powiadamia pisemnie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz jednostkg¢ podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 54.
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Przepisy wykonawcze wydane na podstawie:

1) art. 17 ustawy zmienianej w art. 44, zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 17 tej ustawy, w brzmieniu

nadanym niniejsza ustawa,

2) art. 25d ust. 3 ustawy zmienianej w art. 45, zachowuja moc do dnia wejscia
w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 25d ust. 3 tej
ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa

— nie dluzej jednak niz przez okres 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

Art. 55.

1. Z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy rejestr zaktadow opieki zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 12 ustawy zmienianej w art. 44, staje si¢ Krajowym Rejestrem Zaktadow Opieki

Zdrowotne;j.

2. Do postgpowan wszczgtych na podstawie wnioskow o wpis zaktadu opieki zdrowotnej do
rejestru zakladow opieki zdrowotnej lub o zmiang wpisu w rejestrze zaktadow opieki
zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 12 ustawy zmienianej w art. 45, 1 niezakonczonych przed

dniem wejscia tej ustawy, stosuje sig¢ przepisy dotychczasowe.

Art. 56.

1. Do dnia 31 lipca 2014 r. dokumentacja medyczna moze by¢ prowadzona w postaci

papierowej lub elektroniczne;.

2. Przepisy art. 11 niniejszej ustawy oraz art. 24 ust. la ustawy zmienianej w art. 50,
w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do dokumentacji medycznej wytworzonej

po dniu 31 lipca 2014 .

Art. 57.

1. Przepisy dotyczace Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych
Rejestréw Medycznych stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.
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2. Dane w Centralnym Wykazie Ustugodawcow, Centralnym Wykazie Pracownikéw
Medycznych oraz w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia sa przetwarzane od

dnia 1 listopada 2012 r.

3. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 1 3 oraz ust. 2 1 4 oraz przepisy wydane na podstawie art. 14
ust. 5, w zakresie, w jakim dotycza modutéw podstawowego i zlecen z wylaczeniem

recept, stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.
4. Dane w SIM sa przetwarzane od dnia 1 marca 2014 r.

5. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowania Zagrozen,
Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia 1 Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow

Medycznych sa przetwarzane od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2011 r., z wyjatkiem art. 7 ust. 1 pkt 314, art. 11
oraz art. 50 pkt 1, ktéore wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2014 r.

10/16rch
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UZASADNIENIE

Jednym z zadan panstwa obywatelskiego jest zapewnienie wszystkim obywatelom,
podmiotom gospodarki narodowej, a takze aparatowi panstwa, dostgpu do informacji

1 bezpieczenstwa informacyjnego.

W warunkach gospodarki opartej na wiedzy i w dobie spoteczenstwa informacyjnego
bezpieczenstwo informacyjne kraju ma coraz wigksze znaczenie dla bezpieczenstwa w innych

dziedzinach zycia spolecznego, politycznego i gospodarczego.

Plan budowy spoleczenstwa informacyjnego zostat uchwalony w Lizbonie 23 — 24
marca 2000 r. (strategia lizbonska). Na szczycie w Sewilli zostat przyjety plan eEurope 2005
Information Society for All, ktéry zobowiazal kraje czlonkowskie do: rozwinigcia ustug
elektronicznych (e-government, e-learninig i1 e-health) oraz zapewnienia powszechnego
dostepu do internetu. W maju 2005 r. na szczycie Rady Europy zostat przyjety program
European Information Society 2010, wedtug ktorego technologie informacyjne maja stac si¢
motorem trwalego wzrostu 1 warunkiem budowy spoteczenstwa informacyjnego.
Konsekwencja budowy spoteczenstwa informacyjnego w Unii Europejskiej jest ustanowienie
w Programie Dziatah Wspolnotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (Decyzja
1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r.) celu, ktorym
jest ,,gromadzenie, przetwarzanie i analizowanie danych na poziomie wspolnotowym do celu
skutecznego monitorowania zdrowia publicznego na poziomie wspdlnotowym, oraz w celu
uzyskania obiektywnych, rzetelnych oraz zgodnych i porownywalnych informacji, ktore
mozna wymienia¢, ktére umozliwityby Komisji i Panstwom Cztonkowskim poprawienie
informacji przekazywanych spoleczenstwu oraz formutowanie wlasciwych strategii, polityk
i dzialan majacych na celu osiagnigcie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”
w tym:
1) umozliwienie ,,poprawy informacji i wiedzy na temat rozwoju zdrowia

publicznego”,

2) ,poszerzenie zdolnosci szybkiego, skoordynowanego reagowania na

zagrozenia dla zdrowia”,

3) umozliwienie podjgcia skutecznych dziatan ,,promujacych zdrowie oraz

zapobiegajacych chorobom.”

Ponadto, w Planie Dziatan dla Europejskiego e-Health na lata 2004 — 2010, o ktéorym
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mowa w komunikacie Komisji Europejskiej z dnia 30 kwietnia 2004 r. (,,E-health — making

healthcare better for European citizens: An action plan for a European e-Health Area”.

Communication from the Commission to the Council, the European Parliament, the European

Economic and Social Committee and Committee of the Regions. Brussels, 30.4.2004 COM

(2004)356 final), zobowiazano kraje cztonkowskie do podjgcia m.in. nast¢pujacych dziatan:

1) poprawy informacji 1 wiedzy na temat krajowej opieki zdrowotnej 1 ubezpieczen
zdrowotnych na terenie Unii Europejskiej,

2) promocji e-health w zwiazku z wigksza mobilnoscia zawodowa na terenie Unii
Europejskiej,

3) konieczno$ci uruchomienia elektronicznych uslug medycznych takich jak:

telekonsultacje, e-recepty, e-skierowania, telemonitoring i teleopieka,

4)  uruchomienia elektronicznych ubezpieczen zdrowotnych.

Na gruncie polskim zasady 1 kierunki przebudowy istniejacej infrastruktury
informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia zostaty okreslone w ustawie z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdw realizujacych zadania publiczne ( Dz. U.
Nr 64, poz. 565, z pdézn. zm.) oraz w dokumencie ,Program reformy infrastruktury

informacyjnej panstwa i strategii informatyzacji sektora publicznego”.

Informatyzacja sektora ochrony zdrowia 1 zwiazana z nia problematyka
funkcjonowania ,,centralnych baz medycznych” jest nierozerwalnie zwiazana z zagadnieniami
ochrony danych osobowych. Dane o stanie zdrowia naleza do kategorii danych szczegolnie

chronionych, ktérych przetwarzanie podlega specjalnym rygorom.

Celami przedtozonego projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia sa:

1. Stworzenie warunkoéw informacyjnych umozliwiajacych podejmowanie w dtuzszej
perspektywie optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niezaleznie od
przyjetego modelu organizacyjnego opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania.

2. Stworzenie stabilnego systemu informacji w ochronie zdrowia, charakteryzujacego
si¢ z jednej strony elastycznym podejsciem do organizacji systemu zasobow
ochrony zdrowia, w tym do modelu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkéw publicznych, z drugiej strony odpornoscia na zaburzenia w gromadzeniu

1 archiwizacji danych, spowodowane zmianami systemowymi w ochronie zdrowia.
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3. Zmniejszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemozliwiajacej

zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotne;.

4. Uporzadkowanie istniejacego systemu zbierania, przetwarzania i wykorzystywania

informacji w ochronie zdrowia w oparciu o zasady:

1) otwarto$ci 1 interoperacyjnosci poszczegdlnych elementdw systemu
informacji, umozliwiajac wymiang danych pomigdzy poszczegdlnymi
elementami systemu informacji w ochronie zdrowia,

2) ograniczania redundancji danych gromadzonych w poszczegdlnych

elementach systemu informacji w ochronie zdrowia,

3) wspierania wtornego wykorzystania danych 1 informacji gromadzonych przez
podmioty publiczne, w tym wykorzystania danych administracyjnych dla

celow statystycznych,

4) funkcjonalizacji 1 zmniejszenia obciazen administracyjnych oraz kosztow
gromadzenia 1 wymiany informacji w ochronie zdrowia,
5) zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jakosci danych.
5. Poprawa funkcjonowania opieki zdrowotnej w Polsce przez zapewnienie
kompleksowosci, aktualno$ci, niesprzeczno$ci norm, procesOw, systemow
1 zasobow informacyjnych sektora ochrony zdrowia majacych wplyw na
zachowanie spdjnosci tadu informacyjnego w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym

uwzglednieniem potrzeb informacyjnych obywateli.

6. Optymalizacja naktadow finansowych ponoszonych na informatyzacje sektora
ochrony zdrowia i rozwdj spoleczenstwa informacyjnego w obszarze zdrowia

wzgledem uzyskiwanych efektow.

7. Przywrécenie wiasciwych relacji pomiedzy wytworca danych, gestorami
systemow informacyjnych zbierajacych dane a podmiotami wykorzystujacymi

1 analizujacymi informacje generowane w systemach informacyjnych.

8. Wdrozenie dyrektywy 2007/2/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
14 marca 2007 r. ustanawiajacej infrastruktur¢ informacji przestrzennej we
Wspdlnocie Europejskiej (INSPIRE), majacej na celu realizacj¢ zadan zwigzanych
z realnym funkcjonowaniem spoleczenstwa informacyjnego. Shuzy¢ temu maja
przepisy dotyczace geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, ktory moze

stanowi¢ kluczowy element dla systemu informacji w ochronie zdrowia pod katem
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wizualizacji infrastruktury przestrzennej z zakresu ochrony zdrowia oraz moze
postuzy¢ do prezentowania informacji o obiektach istniejacych czy
projektowanych w ich przestrzennym odniesieniu do danego regionu. Geoportal
isystem informacji w ochronie zdrowia powinny przyczyni¢ si¢ do wymiany
i udostgpniania okreslonych danych co moze korzystnie wptyna¢ na zachowanie

aktualnego zasobu informacji po obu stronach platform on-line.

System informacyjny panstwa to uporzadkowany uklad odpowiednich elementow,
charakteryzujacych si¢ pewnymi wilasciwosciami i potaczonych wzajemnie okreslonymi
relacjami.

W sektorze ochrony zdrowia, pomimo wydawatoby si¢ do$¢ dobrze rozwinigtej
infrastruktury informacyjnej, podobnie jak w innych sektorach gospodarki, nie istnieje system
informacyjny w rozumieniu definicji przytoczonej powyzej, a wypracowanej na potrzeby

planu opracowanego na szczycie w Sewilli.

Dzieje sig¢ tak dlatego, ze polska struktura systemu informacyjnego w ochronie
zdrowia, zarowno w sferze funkcjonalnej, informacyjnej jak 1 technicznej, nie stanowi
uporzadkowanego uktadu, a relacje taczace poszczegélne elementy infrastruktury sa stabe
1 niewystarczajace lub nie istnieja w ogole.

Podobna diagnoza systemu informacyjnego w ochronie zdrowia, zostata zamieszczona
w dokumencie Ministerstwa Spraw Wewngtrznych 1 Administracji z 2005 r. ,,Nowoczesna
infrastruktura informacyjna podstawa taniego i przyjaznego panstwa obywatelskiego”, gdzie
zamieszczono rowniez ,,Program reformy infrastruktury informacyjnej panstwa i strategii

informatyzacji sektora publicznego”.

W mysl przywotanego powyzej dokumentu nalezy stwierdzi¢, ze w Polsce w sektorze
ochrony zdrowia, uksztattowata si¢ infrastruktura informacyjna stanowiaca zbiorowos¢

autonomicznych, czesto nieprofesjonalnie zaprojektowanych systeméw informatycznych”.
Problematyka ochrony zdrowia ujgta jest rOwniez w ,,Strategii rozwoju spoleczenstwa
informacyjnego w Polsce do roku 2013 — dokumencie przyjgtym przez Rad¢ Ministrow.

Glowne cechy istniejacej infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia to

r ;22
w szczegodlnosei”:

' Zob. Olenski J., Informatyka a sprawa polska, czyli jak prébowano reformowaé pafistwo bez dobrej
informatyki i co z tego wynika, w: Fuglewicz P., Milosz M., Zarzadzanie informacja w czasach burzliwych,
wyd. PTI, Katowice 2000.
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1) Brak strategicznego modelu infrastruktury informacyjnej

Analiza inicjatyw i przedsigwzie¢ w zakresie infrastruktury informacyjnej sektora
ochrony zdrowia 1 zastosowan technologii teleinformatycznych pozwolila na wysnucie
wniosku, ze poszczegdlne elementy infrastruktury informacyjnej byty i sa nadal
oderwane od siebie. Dodatkowo czg$¢ rejestréw postuguje si¢ nadal ,,papierowa”

technologia informacyjna.

Majac na uwadze powyzsze niezbedne stalo si¢ pilne opracowanie catosciowe;j
koncepcji infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia oraz strategii jej realizacji
jako dokumentu posiadajacego moc aktu prawnego obligujacego wszystkie jednostki
sektora ochrony zdrowia do podejmowania dziatan w zakresie informatyzacji
zgodnych z koncepcja informatyzacji przyjeta w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r.

o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne.
2) Autonomizacja systemow i zasoboOw informacyjnych sektora publicznego

Dotychczas prowadzona informatyzacja sektora ochrony zdrowia polegala na
tworzeniu wielu autonomicznych, niewspotpracujacych ze soba systemow
teleinformatycznych, ktoérych funkcje ograniczaja si¢ do obstugi kompetencji
zazwyczaj jednej jednostki organizacyjnej lub wybranego segmentu systemu ochrony

zdrowia.

W trakcie analizy systeméw informacyjnych obstugujacych system ochrony
zdrowia, zidentyfikowano 69 rejestrow i ewidencji, dla ktorych podstawe prawna
funkcjonowania stanowia przepisy w randze ustawy. Wykaz ten nie zawiera rejestrow,
ewidencji 1 innych uporzadkowanych zbioréw informacji w ochronie zdrowia
funkcjonujacych na podstawie uméw lub porozumien zawieranych przez organy
publiczne w celu wykonania zadan publicznych, rejestrow 1 ewidencji
funkcjonujacych w oparciu o normy zwyczajowe lub prowadzonych na podstawie
nieobowiazujacych juz aktoéw prawnych na zasadach historycznych oraz rejestrow
prowadzonych bez jakichkolwiek podstaw prawnych. Dlatego tez, w tym zakresie
mozna postugiwaé si¢ jedynie liczbami szacunkowymi. Przeprowadzone proby
zinwentaryzowania tych rejestrow, wskazuja na istnienie kilkudziesigciu rejestrow
1 ewidencji tego rodzaju, co uprawnia do stwierdzenia, ze infrastruktura informacyjna

w ochronie zdrowia jest chaotyczna i nieuporzadkowana.

? Opracowano na podstawie dokumentu MSWiA ,,Nowoczesna infrastruktura informacyjna podstaws taniego
i przyjaznego panstwa obywatelskiego. Program reformy infrastruktury informacyjnej panstwa i strategii
informatyzacji sektora publicznego” autorstwa prof. J. Olenskiego, Warszawa 2005.
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Czgsto zdarza sig, ze systemy informacyjne w ramach jednej organizacji przez
bierne odwzorowywanie, przez projektantdéw systemu zapiséw aktéw prawnych
regulujacych jego powstanie, w oderwaniu od innych systeméw informacyjnych, nie
wymieniaja migdzy soba informacji. Niesie to ze soba skutki dla catej infrastruktury
informacyjnej sektora i powoduje generowanie informacji o niskiej wiarygodnosci,
znaczne obcigzenia administracyjne 1 zwigkszenie kosztow  gromadzenia

1 przetwarzania danych.
3) Nowe technologie — stare procedury — jeszcze starsze metody projektowania

Rozwiazania prawne i organizacyjne procedur administracyjnych w zakresie
ksztaltowania infrastruktury informacyjnej w ochronie zdrowia bardzo czgsto byly
tworzone w oderwaniu nie tylko od mozliwosci wspolczesnych technologii

teleinformatycznych, ale czgsto w ogole nie brano pod uwagg ich implikacji.

Dlatego tez, dotychczas prowadzona informatyzacja sektora ochrony zdrowia
kojarzyta si¢ ze wzrostem obciazen administracyjnych, duzymi i zb¢dnymi kosztami
zardwno po stronie aparatu panstwa, jak i po stronie obywateli i przedsigbiorcow

w tym zaktadow opieki zdrowotne;.
4) Dezintegracja i brak interoperacyjnos$ci systemow informacyjnych

Autonomizacja systemoéw informacyjnych sektora ochrony zdrowia powoduje,
ze rozwiazania w zakresie odwzorowania informacji 1 zarzadzania nimi oraz
stosowane technologie utrudniaja, a czgsto uniemozliwiaja wymiang informacji
1 danych. Funkcjonujace systemy informacyjne nie sa w stanie wzajemnie wspierac si¢
przy obstudze uzytkownikoéw, aktualizacji informacji, zapewnieniu integralnosci,
poréwnywalnosci, kompletnosci informacji. Wplywa to negatywnie na jako$¢
informacji i podnosi koszty kazdego z systemow.

5) Dominacja gestorow nad uzytkownikami

Istotna wada funkcjonujacych systeméw informacyjnych w sektorze ochrony
zdrowia jest uwzglednianie przede wszystkim potrzeb gestorow tych systeméw, tzn.
jednostek organizacyjnych sektora publicznego, urzegdéw. Potrzeby i mozliwosci
pozostatych uczestnikow procedur administracyjnych, w tym nie tylko obywateli
1 przedsigbiorstw, ale takze innych urzedow i jednostek sektora publicznego, sa
uwzgledniane szczatkowo lub pomijane. W niektérych skrajnych przypadkach
dochodzi nawet do ograniczenia prawa do informacji wyrazonego w art. 51 ust. 3

Konstytucji Rzeczypospolitej Polskie;.
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Dodatkowo nalezy stwierdzi¢, ze obecny stan informacji w ochronie zdrowia skutecznie
uniemozliwia realizacj¢ wczesniej wskazanych podstawowych celow Programu Dzialan
Wspdlnotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (Decyzja 1786/2002/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r.).

Ustawa z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne nalozyla na podmioty publiczne i inne podmioty realizujace zadania
publiczne obowiazek stosowania systemow teleinformatycznych spelniajacych minimalne
wymagania okre$lone przepisami tej ustawy. Przekazywanie danych i ich wykorzystanie, czy
pierwotne, czy tez wtorne byloby niemozliwe wytacznie na podstawie w/w ustawy, z uwagi
na daleko posunigta autonomiczno$¢ rejestrow 1 systemow, a takze brak podstaw prawnych do
ich integracji i wzajemnej wymiany danych. Nalezy w tym miejscu podkresli¢, ze zakres
regulacji ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne odnoszacy si¢ do zasad ustanawiania Planu Informatyzacji
Panstwa oraz projektow informatycznych o publicznym znaczeniu jest niewystarczajacy. Nie
odnosi si¢ bowiem do rejestrow niemajacych charakteru publicznego. Ze wzgledu na
specyfikg sektora ochrony zdrowia, istnienia na rynku ustug medycznych podmiotoéw
niepublicznych, ktore miatyby realizowa¢ okreslone zadania w zwiazku z istniejaca
infrastruktura teleinformatyczna, w celu efektywnego i bezpiecznego udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej, istnieje potrzeba wprowadzenia w zycie projektowanej regulacji.
W zakresie jednak, w jakim dotyczy ona rejestrow medycznych, majacych charakter rejestrow
publicznych, obowiazuja rowniez przepisy ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne.

Kierunki przebudowy istniejacej infrastruktury informacyjnej w sektorze ochrony
zdrowia zostaly okreslone w Programie reformy infrastruktury informacyjnej panstwa

1 strategii informatyzacji sektora publicznego. Za kluczowe kierunki uznano:

1) rejestracje¢ ubezpieczonych u $wiadczeniodawcow — przy wykorzystaniu systemu

PESEL,
2) identyfikacj¢ ubezpieczonego 1 weryfikacj¢ jego ubezpieczenia przy uzyciu PESEL
przez umozliwienie $wiadczeniodawcom automatycznego dostgpu do bazy danych,

3) rozliczenie ustug 1 $wiadczen finansowanych ze S$rodkow publicznych przez

Swiadczeniodawcow za pomoca faktury elektronicznej,
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4) wprowadzenie jednolitej nomenklatury dotyczacej §wiadczen i ushlug medycznych

S)

6)

w tym zaopatrzenia w produkty lecznicze i wyroby medyczne,

unifikacje systemow ewidencji kosztéw $wiadczen i ustug medycznych, w tym
opracowanie powielarnych systemow ewidencji kosztow 1 rozliczania $wiadczen
1 ustug medycznych,

uzyskanie petnej informacji o opiece zdrowotnej tacznie ze swiadczeniami i ustugami

medycznymi finansowanymi ze §rodkoéw innych niz $rodki publiczne.

Dodatkowo wielu analitykow 1 specjalistow z zakresu zarzadzania informacja

w odniesieniu do systemu informacji w ochronie zdrowia zwracalo uwage na potrzebe

stworzenia systemu informacyjnego opartego na zasadach™:

1))

2)

3)

4)

odchodzenia od gromadzenia zagregowanych danych na rzecz danych
indywidualnych, co umozliwitoby poglebiona analiz¢ informacji dla biezacych
potrzeb jak i znacznie lepsza kontrolg jakosci danych,

umozliwienia laczenia indywidualnych zapisow stworzonych przez rdzne
podsystemy systemu informacji dla pelniejszej oceny dziatania systemu ochrony

zdrowia,

zarzadzania systemem informacji w ochronie zdrowia przez jeden podmiot, ktérego
zadaniem bedzie koordynacja dziatan zwiazanych z funkcjonowaniem i rozwojem
systemu oraz wykonywanie analiz i tworzenie raportOw na podstawie wszystkich
gromadzonych w systemie danych, co pozwoli na wyeliminowanie wielokrotnego

zbierania tych samych danych,

nieograniczonego dostgpu do informacji z zakresu e-health za posrednictwem

portalu internetowego.

Powyzsze zasady, kierunki przebudowy istniejacej infrastruktury informacyjnej

w sektorze ochrony zdrowia okreslone w ,,Programie reformy infrastruktury informacyjnej

panstwa i strategii informatyzacji sektora publicznego”, zalecenia Komisji Europejskiej

w zakresie e-Health, zawarte w dokumencie 9185/04, obejmujacym plan dziatan — ,,Action

plan for a European e-Health Area” oraz normy zawarte w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r.

o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64,

» Zob. m.in. Wojtyniak B., Gorynski P. ,,Opis systemu informacyjnego w Ochronie Zdrowia w Polsce”
Panstwowy Zaktad Higieny ,Warszawa 2006
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poz. 565 z pozn. zm.) staly si¢ podstawa do opracowania przedtozonego projektu ustawy

o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Projektowana ustawa okresla organizacj¢ i1 zasady dzialania systemu informacji
w ochronie zdrowia, w ktérym sa przetwarzane dane niezbedne do prowadzenia polityki
zdrowotnej panstwa, podnoszenia jako$ci 1 dostgpnosci $wiadczen opieki zdrowotnej, oraz
finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia. W projekcie ustawy zaklada sig, ze system
informacji w ochronie zdrowia to uporzadkowane zbiory danych (rejestry i ewidencje
medyczne) polaczone wzajemnymi relacjami oraz procesy informacyjne zachodzace

wewnatrz systemu.

Organizacje¢ systemu informacji w ochronie zdrowia okresla art. 6 projektu ustawy,

gdzie ustalono, ze system informacji obstugiwany jest przez:

L. Platformg udostgpniania on-line uslug i zasobow cyfrowych rejestrow medycznych,

zwang dalej ,,Platforma on-line”

1. Platforma on-line wraz z wspotpracujacym z nig systemem ewidencji rejestrow
w ochronie zdrowia jest systemem teleinformatycznym zapewniajacym niezaprze-

czalno$¢, bezpieczenstwo i niezawodno$¢ danych umozliwiajacym:

1) komunikowanie si¢ systemu informacji medycznej (SIM) z rejestrami
medycznymi w celu dwukierunkowego pozyskiwania danych zawartych w obu

systemach;

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych przez uprawnione
podmioty oraz na podstawie danych zgromadzonych w systemie informacji
medycznej SIM;

3) integracjg rejestréw medycznych i rejestrow publicznych;

4) udostgpnianie ustugodawcom danych z rejestrow medycznych.

2. Zadaniem Platformy on-line jest otwarcie systemow obstugujacych system informacji
na systemy informacyjne poza resortem ochrony zdrowia (wspotpraca z Platforma
ePUAP) oraz umozliwienie wymiany danych pomigdzy systemami teleinformatycznymi
obslugujacymi system ochrony zdrowia — co zapobiegnie redundancji danych

1 nadmiernym obciazeniom statystycznymi, administracyjnym i informacyjnym.

Integracja rejestrow medycznych z Platforma udostgpniania rejestréw medycznych zostanie

dokonana zgodnie z opracowana w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
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architektura referencyjna rejestru medycznego przez gestoréw tych rejestréw pod kierunkiem
Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia w terminie dwoch lat od chwili
przekazania architektury referencyjnej rejestru medycznego przez Centrum Systemow

Ochrony Zdrowia gestorom tych rejestréw medycznych.

II.  Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych

0 Zdarzeniach Medycznych, ktéra umozliwia:

1) dostgp ustugobiorcow do informacji o zrealizowanych 1 planowanych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportow

z udostgpnienia danych ich dotyczacych;
2) przekazywanie przez ustugodawcow do SIM informacji o zrealizowanych
i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotne;;

3) wymiang pomigdzy uslugodawcami danych zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej, o ile jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci

leczenia;

4) wymiang dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami w celu
prowadzenia diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcoOw

w produkty lecznicze 1 wyroby medyczne ( recept , skierowan, zlecen);

5) dostep rejestréw medycznych do danych zgromadzonych w SIM w celu

uniknigcia wielokrotnego zbierania tych samych danych przez r6zne podmioty.

Zgodnie z przyjetym w projekcie zatozeniem kompleksowosci systemu informacji w ochronie

zdrowia system tworza:
1) System Informacji Medycznej (SIM)
2) dziedzinowe systemy teleinformatyczne;
3) rejestry medyczne.

1. System Informacji Medycznej — SIM

1. System Informacji Medycznej — SIM, finansowany z Programu Operacyjnego
Innowacyjna Gospodarka — Lista Projektow Kluczowych, stanowi realizacje Planu
Dziatan dla Europejskiego e-Health na lata 2004 — 2010 1 jest systemem
teleinformatycznym sluzacym gromadzeniu, analizie i udostgpnianiu zasobow
cyfrowych zawierajacych dane i informacje zwiazane z udzielonymi lub

planowanymi $wiadczeniami opieki zdrowotne;.
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2. System Informacji Medycznej — SIM wprowadza prowadzenie dokumentacji
medycznej w postaci elektronicznej (art. 11), utworzenie elektronicznego modutu
danych medycznych (art. 13); elektroniczne rozliczenia ustugodawcow
1 ptatnikow.

3. Istotnym elementem funkcjonowania SIM jest wspolpraca z Elektroniczna
Platforma Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych, ktéra zapewnia dost¢p do danych zgromadzonych

w SIM.

4. System Informacji Medycznej SIM umozliwia wymiang danych i informacji
pomigdzy:

1) ushlugodawcami — w zakresie wymiany droga elektroniczna dokumentacji
medycznej, automatycznego dostgpu do dokumentow elektronicznych
zwiazanych z kontynuacja leczenia (e-skierowanie, e-recepta, e-zlecenie)
oraz dostgpu ustugodawcow do informacji o stanie zdrowia ushugobiorcy lub
stosowanych poprzednio metodach leczenia — co pozwoli na przyspieszenie
wymiany informacji, ograniczy koszty zwiazane np. z powtarzaniem badan

diagnostycznych w celu ustalenia stanu zdrowia ustugobiorcy,

2)  ustugobiorcami a uslugodawcami (umawianie si¢ na wizyty on-line,
monitorowanie statusu na liscie 0sOb oczekujacych na udzielenie
Swiadczenia finansowanego ze S$rodkoéw publicznych w trybie on-line,
elektroniczne przypominanie o terminie wizyty), wyeliminowanie
mozliwos$ci zapisywania si¢ ustugobiorcow na listy oséb oczekujacych na
udzielenie §wiadczenia u kilku ustugodawcow, jednoczes$nie ta sama ustuga
SIM w potaczeniu z Systemem Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen
umozliwi sprawdzenie uslugobiorcy mozliwo$ci wczesniejszego udzielenia

mu $wiadczenia przez innych ustugodawcow na danym obszarze,

3) ustugobiorcami a SIM - przez udostgpnienie uslugobiorcy dostgpu do
elektronicznego modutu danych medycznych opisanego w art. 13 projektu —
zawierajacego informacje o planowanych 1 udzielonych $wiadczeniach

opieki Zdrowotnej,

4)  ustugodawca a SIM - przez umozliwienie wygenerowania z systemu

raportéw statystycznych i rozliczen,
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5)  ustugodawcami a ptatnikiem — przez generowanie raportow niezbednych do
rozliczenia oraz faktur elektronicznych przy uzyciu Systemu Rejestru Ustug

Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia ,,System RUM - NFZ”,

6) SIM a rejestrami medycznymi — w zakresie udost¢pniania danych
statystycznych, danych o zachorowaniach, planowanych i udzielonych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej i ustugach medycznych i innych danych
niezbednych do okreslenia zapotrzebowania na $§wiadczenia zdrowotne lub
ustugi medyczne oraz zarzadzania zasobami i1 finansami systemu ochrony

zdrowia — zaprojektowana funkcja SIM:

a) znacznie zmniejszy obowiazki administracyjne, statystyczne
1 rozliczeniowe ustugodawcow oraz zapewni kompleksowos¢ danych

obrazujacych funkcjonowanie systemu,

b) umozliwi takim rejestrom jak Rejestr — Badanie Chorobowosci
Szpitalnej, Krajowy Rejestr Onkologiczny itp. automatyczne

pobieranie i aktualizowanie danych,

7) SIM a organami administracji publicznej 1 jednostkami samorzadu
terytorialnego przez dostgp do danych stuzacych optymalizacji celow

1 metod zarzadzania ochrong zdrowia.

5. Podstawowa zasada funkcjonowania SIM jest wielokrotne wykorzystywanie
zgromadzonych danych — raz wprowadzone dane uzywane sa do celéw statystycznych,
rozliczeniowych, ewidencyjnych 1 informacyjnych.

6. W celu wykonania zadan natozonych w projekcie ustawy na SIM, w ramach Systemu
Informacji Medycznej wspotpracuje z :

1) Centralnym Wykazem Uslugobiorcow,
2) Centralnym Wykazem Ustugodawcow,
3) Centralnym Wykazem Pracownikéw Medycznych.

7.  Centralne wykazy ustugobiorcéw, ustugodawcéw i1 pracownikow medycznych obejma
wszystkie podmioty uczestniczace 1 tworzace rynek ustug medycznych
(w przeciwienstwie do wykazoéw tworzonych przez NFZ, ktére obejmuja tylko
podmioty biorace udziat w systemie opieki zdrowotnej finansowanej ze Srodkéw
publicznych), co umozliwi rozpoznanie mechanizmow funkcjonowania rynku ushug

medycznych jako cato$ci, jednoczesnie pozwoli na $ledzenie interakcji zachodzacych
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IV.

pomigdzy systemem publicznego zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych a systemem

finansowanym ze $rodkow innych niz §rodki publiczne.

Przyjeta konstrukcja SIM 1 Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
1 Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych oraz powiazanie za
pomoca Platformy ePUAP z rejestrami publicznymi takimi jak PESEL i Krajowa
Ewidencja Podatnikow (KEP) pozwoli na niemalze automatyczne wtaczanie do systemu
nowych ptatnikow, ustugodawcéw, ustugobiorcow, co w perspektywie ewentualnego

wprowadzenia nowych form ubezpieczen jest bardzo istotne.

Jednoczesnie dzigki SIM wykrycie patologii polegajacych np. na realizowaniu recept
wystawionych na osoby niezyjace, falszowaniu recept, falszowaniu rozliczen, bedzie

mozliwe juz na etapie realizacji recepty.

Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

W ramach systemu informacji funkcjonuja tzw. dziedzinowe systemy
teleinformatyczne, ktére obstuguja jednorodne zadaniowo obszary dzialalno$ci Panstwa

w zakresie ochrony zdrowia.

Wyodrgbniono nastgpujace systemy teleinformatyczne polaczone ze soba w ramach
systemu informacji w ochronie zdrowia relacjami umozliwiajacymi wymiang
1 automatyczna aktualizacj¢ danych z jednoczesnym otwarciem na systemy
informacyjne obslugujace organy administracji publiczne;j:

1) System Rejestru Uslug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia
(art. 22) — jest to system teleinformatyczny stuzacy gromadzeniu,
przetwarzaniu 1 udostgpnianiu danych o wudzielonych 1 planowanych
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkoéw publicznych.
Administratorem 1 podmiotem finansujacym System RUM — NFZ jest
Narodowy Fundusz Zdrowia. Narodowy Fundusz Zdrowia finansuje System
RUM — NFZ ze $rodkdw okreslonych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia na koszty administracyjne. Powyzsze nie bedzie rodzi¢
dodatkowych skutkow finansowych dla budzetu panstwa oraz budzetow

jednostek samorzadu terytorialnego.
2) System statystyki w ochronie zdrowia opisany w art. 23 projektu ustawy jest
systemem gromadzacym, przetwarzajacym 1 udostgpniajacym dane

statystyczne zarOwno w obszarze okre$lonym przepisami wydanymi na
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podstawie ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U.
Nr 88, poz. 439, z pdzn. zm.), jak réwniez dane gromadzone w systemach
teleinformatycznych obstugujacych system informacji w ochronie zdrowia, co
pozwoli na rozszerzenie zakresu danych poddawanych analizie bez
zwigkszania obowiazkow statystycznych po stronie ustugodawcow. System
jednoczesnie umozliwi analiz¢ danych, ktore dotychczas obarczone byly
duzym btedem z uwagi na ich zbiorczy charakter, a takze danych, ktore nigdy
nie byly analizowane z uwagi na brak odpowiednich systemow i podstaw
prawnych do ich pozyskiwania. Ponadto dodatkowym usprawnieniem
zastosowanym Ww projekcie ustawy jest mozliwos¢ sktadania drukow
statystycznych w postaci elektronicznej i automatycznego pobierania do celow
statystycznych danych zgromadzonych np. w SIM czy rejestrach medycznych.
System ten begdzie zintegrowany z Systemem Informacyjnym Statystyki

Publicznej administrowanym przez GUS.

3) System ewidencji zasobow ochrony zdrowia, zostat opisany w art. 24 projektu
ustawy 1 jest systemem gromadzacym i przetwarzajacym dane dotyczace
podmiotow udzielajacych $§wiadczen opieki zdrowotnej oraz podmiotow
sprawujacych nadzor i kontrolg nad ich dzialalno$cia we wszystkich aspektach
prowadzonej dziatalno$ci — co pozwoli na dokladne okreslenie budowy
systemu ochrony zdrowia oraz jego mozliwosci w zakresie zabezpieczenia

potrzeb zdrowotnych obywateli np. na wypadek klgsk zywiotowych.

4) System wspomagania ratownictwa medycznego, okreslony w art. 25 projektu,
jest systemem teleinformatycznym S$ci§le zwiazanym z ustawa z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym.
Najistotniejszym  elementem systemu jest mozliwos¢ gromadzenia,
udostgpniania oraz biezaca aktualizacja w trybie on-line informacji
o mozliwo$ciach organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie
udzielania §wiadczen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego,
do przyjecia os6b w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego, co pozwoli na
zintegrowanie systemow prowadzonych przez poszczegdlnych wojewodow
1 ministra zdrowia oraz osiagnigcie poziomu informacyjnego w zakresie
ratownictwa medycznego pozwalajacego na wilasciwe funkcjonowanie

systemu.
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5) System monitorowania zagrozen okreslony w art. 26 projektu ustawy, jest
systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest poprawa efektywnos$ci
dzialan w zakresie zapobiegania skutkom niepozadanych zdarzen medycznych
majacych wplyw na zdrowie i1 zycie ludzi oraz umozliwienie ustugodawcom
iinnym podmiotom zobowigzanym do sktadania informacji i zgloszen

o zagrozeniach w formie dokumentu elektronicznego.

Powyzszy system pozwoli na zintegrowanie systemow teleinformacyjnych
funkcjonujacych na podstawie roéznych aktow prawnych w jeden system
(co zostanie osiagnigte przez zmiany przepisOw wykonawczych wydanych na
podstawie przepisow okreslonych w art. 26 ust. 2 projektu). Jednoczesne
polaczenie systemu monitorowania zagrozen z danymi gromadzonymi w SIM
spowoduje, ze zaprojektowany w ustawie Resortowy System Wczesnego
Ostrzegania, umozliwiajacy uprawnionym podmiotom 1 organom,
umieszczanie 1 odbidr informacji o zagrozeniach i niepozadanych zdarzeniach
medycznych, stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia, bedzie dziatat
szybko 1 sprawnie, a co najwazniejsze zostanie wypekliony cel Programu
Dziatan Wspolnotowych w Dziedzinie Zdrowia Publicznego (Decyzja
1786/2002/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 23 wrze$nia 2002 r.)
tj. prowadzenie skoordynowanych dziatah w zakresie przeciwdziatania
skutkom niepozadanych zdarzen, stanowiacych zagrozenie dla zdrowia i zycia

obywateli.

6) System monitorowania dostgpnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej,
wymieniony w art. 27 projektu, jest systemem teleinformatycznym, w ktorym
przetwarzane sa zbiorcze dane i informacje, o ktérych mowa w art. 20 1 22
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, przekazywane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz informacje zgromadzone w SIM. Zestawienie w obr¢bie
tego systemu niezaleznie generowanych danych pozwoli na okreslenie
faktycznego czasu oczekiwania na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego
finansowanego ze $rodkow publicznych oraz monitorowanie prawidtowosci
dystrybucji srodkow na te $wiadczenia. System ten w polaczeniu z funkcja
SIM uniemozliwiajaca wielokrotne wpisywanie si¢ ustugobiorcow na listy

oczekujacych na udzielenie §wiadczenia u réznych ustlugodawcow bedzie
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doskonatym narzedziem do zarzadzania $wiadczeniami opieki zdrowotnej

w przypadku ograniczonych mozliwosci udzielenia danego §wiadczenia.

7) System monitorowania kosztow leczenia i sytuacji ekonomiczno — finansowe;j
zaktadow opieki zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym, ktorego
zadaniem jest gromadzenie i przetwarzanie danych o kosztach leczenia oraz
gromadzenie 1 przetwarzanie danych o sytuacji ekonomiczno — finansowe;j

publicznych zaktadéw opieki zdrowotne;.

W projekcie zaktada sig, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia, bgdzie mogt
w drodze rozporzadzenia, okresli¢ zasady sktadania szczegotowych raportow
o kosztach leczenia, ktére to raporty beda stanowily podstawe do wyceny
procedur medycznych, co jest bardzo istotne przy okreslaniu wykazu

Swiadczen gwarantowanych i planowaniu finansowym.

Jednoczesne zestawienie danych zawartych w SIM z danymi gromadzonymi
w systemie monitorowania kosztow pozwoli na dokladne okreslenie

zapotrzebowania na §wiadczenia i §rodki finansowe zwiazane z jego realizacja.

8) Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest
systemem gromadzacym dane zbierane przez wojewddzkich inspektorow
farmaceutycznych na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne oraz dane zgromadzone w SIM dotyczace obrotu
produktami leczniczymi, co pozwoli na stworzenie petnego obrazu obrotu tymi

produktami.

9) System monitorowania ksztalcenia pracownikow medycznych, okreslony
w art. 30 projektu ustawy, jest systemem, ktorego zadaniem jest gromadzenie
informacji pozwalajacych na okre$lenie zapotrzebowania na miejsca
szkoleniowe w okreSlonych dziedzinach medycyny; monitorowanie
ksztalcenia podyplomowego pracownikow medycznych; monitorowanie
przebiegu  ksztalcenia  specjalizacyjnego  pracownikdéw  medycznych;
wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztalcenia pracownikow
medycznych. Wdrozenie tego systemu zwiazane bedzie z koniecznoscia
zmiany aktéw wykonawczych wydanych na podstawie przepisow okreslonych

w art. 30 ust. 2 projektu ustawy.
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V. Rejestry medyczne

1.

W projekcie ustawy uregulowano funkcjonowanie rejestrow medycznych, tworzonych
w celu monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
monitorowania stanu zdrowia populacji, oraz profilaktyki zdrowotnej i1 realizacji
programoéw zdrowotnych. Przyjecie tego rozwiazania ma szczegdlne znaczenie dla

tadu informacyjnego w ochronie zdrowia.

Wprowadzenie w art. 2 pkt 15 pojecia rejestru medycznego okres$lanego jako kazdy
tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencjg, listg, spis albo kazdy uporzadkowany
zbiér informacji i danych zwiazanych z wykonywaniem przez podmiot tworzacy
zadan z zakresu ochrony zdrowa oraz wprowadzenie art. 5 projektu ustawy, pozwolito
na rozréznienie rejestrow medycznych prowadzonych w celach monitorowania
zapotrzebowania na $§wiadczenia opieki zdrowotnej, monitorowania stanu zdrowia
populacji, oraz profilaktyki zdrowotnej i1 realizacji programéw zdrowotnych oraz
rejestrow medycznych prowadzonych zgodnie z przepisami o dokumentacji

medyczne;j.

Wilaczenie wszystkich rejestréw medycznych do systemu informacji w ochronie
zdrowia w konteks$cie art. 3 projektu ustawy pozwoli na integracje wszystkich zbiorow
danych w ochronie zdrowia i interoperacyjnos$¢ systemow, a takze na zapobiezenie
redundancji danych.

Dzigki przyjetej konstrukcji prawnej w sprawie rejestrow medycznych, minister
wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogl okreslic zasady i podstawy prawne
funkcjonowania rejestrow medycznych takich jak np. Rejestr Onkologiczny, Wad
Genetycznych 1 innych rejestrow, ktore z uwagi na charakter danych w nich
gromadzonych nie moga pozostawa¢ poza kontrola. Jednoczes$nie zespolenie tych
rejestrow z SIM pozwoli na bezposrednie pobieranie z tego systemu danych

niezbednych do prowadzenia rejestru.

Dodatkowo w art. 5 projektu ustawy umozliwia si¢ uporzadkowanie systemu
informacyjnego w ochronie zdrowia i zapobiegnie nieuprawnionym dziataniom,
nakladajacym na uslugodawcow obowiazki informacyjne przez np. jednostki

wyzszego stopnia referencyjnego.
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VI. Zasady prowadzenia i sprawowania nadzoru nad systemem informacji w ochronie

zdrowia.

W projekcie ustawy przyjeto zasadg, ze nadzor nad systemem informacji w ochronie zdrowia
sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia, z jednoczesnym wyznaczeniem obowiazku
sprawozdawczego oraz podmiotow 1 organéw odpowiedzialnych za zarzadzanie
i administrowanie poszczegélnymi systemami obslugujacymi system informacji lub ich

modulami.

Projekt przewiduje dwa rodzaje kontroli dokonywanych przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia. Pierwsza z nich dotyczylaby kontroli realizacji sektorowych projektéw
informatycznych 1 systemow teleinformatycznych dziatajacych w ramach systemu informacji
w celu zapewnienia spojnego ich dzialania oraz prawidlowosci 1 kompletnosci
przekazywanych do systemu danych i bylaby dokonywa na zasadach okreslonych
w przepisach art. 25 — 35 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne. Druga natomiast bylaby dokonywana pod
wzgledem legalnosci, celowosci 1 rzetelnosci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony
zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych do systemu informacji. Ze wzgl¢du na
ograniczone mozliwosci organizacyjne i kadrowe urzedu obshugujacego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, a z drugiej strony znaczna liczb¢ podmiotéw prowadzacych bazy danych,
ktore podlegatyby kontroli, projekt przewiduje mozliwos$¢ zlecania przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia przeprowadzania tych kontroli instytutom badawczym, innym jednostkom
organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
a takze specjalistom z poszczegolnych dziedzin medycyny, jesli wyraza oni zgodg.
W przypadku tej ostatniej grupy za dokonana kontrole przystugiwaloby wynagrodzenie. Jego
wysokos$¢ bytaby uzalezniona od podmiotu podlegajacego kontroli oraz zakresu tej kontroli.
Inaczej wygladataby bowiem kontrola matego podmiotu, np. indywidualnej praktyki,
a inaczej duzego zakladu opieki zdrowotnej. Przewiduje si¢ jednak, ze maksymalna kwota
wynagrodzenia nie moze by¢ wyzsza niz dwukrotno$¢ kwoty bazowej okreslonej w ustawie
budzetowej dla o0s6b zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe (tj. obecnie ok.

3 680 PLN).

Do zadan Centrum Systeméw Informacyjnych w Ochronie Zdrowia w projekcie ustawy
zaliczono takze utworzenie portalu edukacyjno — informacyjnego, ktorego gltéwnym
zadaniem bedzie zwigkszenie dostgpnosci do informacji dotyczacych zagadnien z obszaru

szeroko rozumianej problematyki e-zdrowia i e- administracji.
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Ze wzgledu na przepisy karne zawarte w ustawie z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych, nie ma potrzeby zamieszczania w projektowanej ustawie dodatkowych regulacji

w tym zakresie.

VII. Przepisy przejsciowe i przepis koncowy

Projekt zawiera przepis przej$ciowy dotyczacy prowadzonych obecnie rejestréw, ewidencji,
list, spisow oraz innych uporzadkowanych zbioréw danych. Projekt naklada obowiazek na
podmioty prowadzace te zbiory danych przekazania ministrowi wilasciwemu do spraw
zdrowia informacji dotyczacych tych zbiorow. Na podstawie tych informacji zostanie
przeprowadzona analiza pod katem potrzeby utworzenia rejestru medycznego w drodze
rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 20 ust. 1 projektu. W przypadku nieutworzenia przez
ministra wilasciwego do spraw zdrowia okre§lonego rejestru w drodze rozporzadzenia,
podmiot prowadzacy zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych jest
obowigzany w terminie miesigca od dnia uptywu terminu do wydania rozporzadzenia do
zaprzestania ich prowadzenia oraz zniszczenia baz danych i no$nikéw informacji w sposob
uniemozliwiajacy ich wykorzystanie, o czym nalezy powiadomi¢ pisemnie ministra
wlasciwego do spraw zdrowia oraz jednostke¢ podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw

zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Ponadto projekt okresla, ze przepisy dotyczace moduldéw podstawowego 1 zlecen
z wylaczeniem recept, beda stosowane od dnia 1 stycznia 2013 r., a do czasu wejScia w zycie
regulacji art. 11 dotyczacego elektronicznej dokumentacji medycznej, tj. do dnia 31 lipca
2014 r. dokumentacja medyczna moze by¢é prowadzona w postaci papierowej lub
elektronicznej. Przepisy dotyczace elektronicznej dokumentacji medycznej beda si¢ stosowac

do dokumentacji medycznej wytworzonej po tym dniu.

Terminy okreslone w art. 57 1 58 wynikaja z harmonogramoéw rzeczowo — finansowych dla
projektow okreslonych w art. 6 1 7 projektu ustawy, opisanych w Studiach Wykonalnosci tych

projektow.

W celu realizacji obowiazku okreslonego w art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337) projekt zostal umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
w Biuletynie Informacji Publicznej. Zaden podmiot nie zgtosil zainteresowania pracami nad

projektem w tym trybie.
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Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji, w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktoéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 56, poz. 597).

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom Unii Europejskiej lub

Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskie;j.
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OCENA SKUTKOW REGULACII

I. Podmioty, na ktére oddziatluje projektowana regulacja
Regulacja obejmie:
1) podmioty udzielajace $wiadczen opieki zdrowotnej,

2) podmioty realizujace zadania publiczne z zakresu ochrony zdrowia polegajace na

prowadzeniu rejestréw medycznych i rejestréw publicznych w ochronie zdrowia,
3) ustlugobiorcow,

4) Narodowy Fundusz Zdrowia.

I1. Konsultacje spoteczne

Projekt ustawy byt przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych. Projekt byt przestany do
zaopiniowania m.in. Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek
i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostoéw Laboratoryjnych,
Ogo6lnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia
Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikow
Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogdlnopolskiemu
Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich,
Zwiazkowi Powiatow Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP,
Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkow RP, Federacji Zwiazkow Gmin
i Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu
Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Krajowe;j

Izbie Gospodarczej Elektroniki 1 Telekomunikacji.

Projekt byt rowniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.

Uwagi do projektu ustawy zglosili: Wojewoda Zachodniopomorski, Wojewoda Lubuski,
Lubuskie Centrum Zdrowia Publicznego, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych,
Lubelski Zwiazek Lekarzy Rodzinnych — Pracodawcéw, Porozumienie Zielonogorskie
— Federacja Zwiazkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Naczelna Izba Pielggniarek

i Poloznych, Naczelna Izba Aptekarska, Naczelna Rada Lekarska, Okrggowa Izba Lekarska
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w Warszawie, Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan, Wojewoda

Mazowiecki, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny.

W trakcie konferencji uzgodnieniowej, ktora odbyta si¢ w Ministerstwie Zdrowia w ramach
konsultacji spotecznych, uzgodniono tekst projektu ustawy z przedstawicielami podmiotow,
ktore zglosity poprawki, pytania 1 uwagi. Z pozostalymi podmiotami prowadzono

uzgodnienia dwustronne, ktore zapewnity warunki do osiagnigcia porozumienia.

W wyniku konsultacji spotecznych projekt ustawy zostal poddany modyfikacjom bgdacym
konsekwencja uwzglednienia uzasadnionych opinii i uwag. Odrzucono uwagi, ktore miaty
charakter ogolny, niezwigzane $cisle z treScig ustawy, a takze te uwagi, ktore wynikaty
z niewtasciwej wyktadni jej przepisow. W tych przypadkach wyjasnienia obejmowaly
przywotywanie zaro6wno aktoéw prawnych juz obowiazujacych jak 1 przepiséw projektu
ustawy. Cze$¢ uwag nie zawierata koniecznego uzasadnienia. Uwagi te zostaty w wigkszo$ci
odrzucone. Przyjeto natomiast szereg uwag redakcyjnych, majacych na celu usunigcie
oczywistych omytek w tym biedow w odwotaniach i terminach. Dokonano takze zmian

zwiazanych z planowanymi zmianami innych aktéw prawnych.

Projekt ustawy zostal zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 Nr 42, poz. 337). W trybie

okreslonym tg ustawa nie zgltoszono zainteresowania pracami nad przedmiotowym projektem.

ITI. Analiza skutkéw regulacji.

1. Wptyw regulacji na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety

jednostek samorzadu terytorialnego

Koszty:

1. Zrodtem finansowania dziatan wynikajacych z projektu ustawy beda srodki
Europejskiego Funduszy Rozwoju Regionalnego (EFRR), oraz §rodki krajowe
przeznaczone na wspotfinansowanie projektéw w  zakresie wydatkow
kwalifkowalnych, jak i niekwalifikowalnych wskazane na Indykatywnej Liscie
Indywidualnych Projektéw Kluczowych. Sa to projekty wspotfinansowane ze

srodkow EFRR w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
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2007 — 2013, Priorytet VII Spoteczenstwo Informacyjne — Budowa elektronicznej

administracji.
Platforma udostgpniania on-line przedsigbiorcom uslug i zasobow cyfrowych
rejestrow medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie
nr POIG.07.01.00-00-008/09-00, zawarta w dniu 22.06.2009 r. pomigdzy Wtadza
Wdrazajaca Programy Europejskie a Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia).
Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z poOzniejszymi
aneksami) catkowity koszt realizacji Projektu wynosi 53 263 tys. zt. Kwota wydatkow
kwalifikowalnych wynosi 50 763 tys. zl., z czego ze Srodkow europejskich zostanie
pokryta kwota 43 148,55 tys. zt. (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu panstwa, z czg$ci
46 — Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia kwota —
7 614,45 tys. zl (stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalno$ci wydatkow dla Projektu
(okres realizacji projektu) rozpoczal si¢ w dniu 18 grudnia 2007 roku i konczy si¢
wdniu 31 grudnia 2012 roku. Wkiad krajowy w wysokosci 15 % wydatkow
kwalifikowalnych zostanie zapewniony w okresie realizacji projektu, zgodnie ze
Szczegbtowym Opisem Priorytetow Programu Operacyjnego Innowacyjna
Gospodarka 2007 — 2013. Wydatki niekwalifikowane w okresie realizacji projektu
w wysokosci 2 500 tys. zt beda finansowane ze $rodkéw budzetowych begdacych
w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania Zasobow Cyfrowych
o Zdarzeniach Medycznych (realizacja projektu zgodnie z umowa o dofinansowanie
nr POIG.07.01.00-00-007/09-00 zawarta w dniu 22.06.2009 r. pomig¢dzy Wiadza
Wdrazajaca Programy Europejskie a Ministerstwem Zdrowia/Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia).
Zgodnie z postanowieniami umowy o dofinansowanie (wraz z poOzniejszymi
aneksami) catkowity koszt realizacji Projektu wynosi 712 640 tys. zi. Kwota
catkowitych wydatkéw kwalifikowalnych wynosi 676 840 tys. zl, z czego ze $srodkow
europejskich zostanie pokryta kwota 575 314 tys. zt (stanowiaca 85 %) oraz z budzetu
panstwa, z cze$ci 46 — Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia kwota 101 526 tys. zt (stanowiaca 15 %). Okres kwalifikowalnos$ci
wydatkow dla Projektu (okres realizacji projektu) rozpoczat si¢ w dniu 29.11.2007 r.
i konczy si¢ w dniu 30.09.2014 r. Wkiad krajowy, w wysokosci 15 % wydatkow

kwalifikowanych, zostanie zapewniony w okresie realizacji projektu, zgodnie ze
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Szczegotowym  Opisem  Priorytetow Programu Operacyjnego Innowacyjna

Gospodarka 2007 — 2013. Wydatki niekwalifikowalne w okresie realizacji projektu

w wysoko$ci 35 800 tys. zt beda finansowane ze $rodkéw budzetowych bgdacych

w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Ze 7rddet tych zostang sfinansowane m.in. nastepujace projekty merytoryczne:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)
9)

10)

11)

Centralne Rejestry Ochrony Zdrowia — Informatyzacja Referencyjnych
Podmiotowych Rejestréw Pierwotnych w Ochronie Zdrowia (rejestr lekarzy,
pielggniarek, rejestr farmaceutow, rejestry praktyk lekarskich, rejestr zaktadow
opieki zdrowotnej);

Statystyka ochrony zdrowia oraz rejestry przedmiotowe ochrony zdrowia
— informatyzacja procesow statystycznych oraz rejestrow przedmiotowych takich
jak rejestr onkologiczny, rejestr kardiologiczny, karta statystyczna szpitalna,
rejestr wad genetycznych itp.;

Centralny Rejestr Uslugodawcéw — Budowa centralnego rejestru ustugodawcow
jako rejestru wtérnego;

Centralny Rejestr Ustugobiorcow — Budowa centralnego rejestru ustugobiorcow
jako rejestru wtérnego;

Centralny Rejestr Pracownikow Medycznych — budowa centralnego rejestru

pracownikow medycznych jako rejestru wtornego;

Elektroniczna Dokumentacja Medyczna — Informatyzacja prowadzenia
dokumentacji medycznej w zakladach opieki zdrowotnej oraz w praktykach

lekarskich;
Internetowe Konto Pacjenta;
Elektroniczna Recepta — wdrozenie systemu elektronicznej recepty;

zapisy do lekarza on-line i system monitorowania dost¢pnosci do §wiadczen opieki
zdrowotnej — udostepnienie uslug umozliwiajacych pacjentom zapisy do lekarza
on-line oraz mozliwo$¢ monitorowania swojego statusu;

elektroniczne rozliczenia — wdrozenie systeméw umozliwiajacych platnikom
Swiadczen przeprowadzania rozliczen z ustlugodawcami w tym wprowadzenie

systemu elektronicznego fakturowania;

Monitorowanie Zagrozen oraz Informacyjne wspomaganie systemu Panstwowe

Ratownictwo Medyczne;
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12)

13)
14)
15)

Monitorowanie Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Zaktadow

Opieki Zdrowotnej;
Monitorowanie Obrotu Produktami Leczniczymi;
Monitorowanie Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych;

ustugi telemedyczne — wdrozenie i uruchomienie ustug telemedycznych.

2. Z postanowien umow o dofinansowanie przedmiotowych projektow wynika

3.

obowiazek zapewnienia trwatosci projektow w okresie 5 lat od zakonczenia ich
realizacji. Szczeg6lowy harmonogram wdrozenia oraz wielko$¢ S$rodkow
przeznaczonych na poszczegdlne projekty merytoryczne jest przedmiotem
specjalistycznego opracowania — Studium Wykonalnosci, ktore powstato w 2008 r.
1 bedzie rowniez podstawa do prowadzania zamowien publicznych. Koszt
eksploatacji 1 utrzymania systemu zostal wstepnie oszacowany w Studiach
Wykonalnos$ci na poziomie: dla systemu ,,Platforma Udostgpniania On-Line Ustlug
i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych” ok. 13 800 tys zt rocznie,
poczawszy od roku 2013 (tj. od zakonczenia okresu realizacji Projektu) oraz dla
systemu ,Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia
Zasoboéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych” ok. 68 500 tys. zl rocznie,
poczawszy od roku 2015 (tj. od zakonczenia okresu realizacji Projektu).
Szacowanie oparto na analizie porownywalnych kosztéw utrzymania systemow
informatycznych, outsourcingowych ustug, kosztow eksploatacji, analizie
przeprowadzonej w trakcie opracowania Studium Wykonalno$ci. Koszty beda
pokrywane z budzetu panstwa, z czg$ci 46 — Zdrowie, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia, co wymaga zapewnia dodatkowych srodkéw

w budzecie panstwa od 2013 r.

Koszty zwigzane z wynagrodzeniem specjalistow wykonujacych czynno$ci kontrolne,

o ktorych mowa w art. 39 ust. 2 projektu, beda uzaleznione od liczby kontrolowanych

podmiotow. W ramach Rejestrow Zaktadow Opieki Zdrowotnej zarejestrowanych jest

18 206 podmiotow s$wiadczacych ustugi finansowane przez Narodowy Fundusz

Zdrowia. Przy zalozeniu, Ze kontroli bedzie podlega¢ 360 ww. podmiotow (okoto 2 %

ogolnej liczby zarejestrowanych podmiotow) oraz, ze maksymalny koszt kontroli nie

przekroczy kwoty 3 700 zl, szacuje sig, ze roczny koszt kontroli nie przekroczy kwoty
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1332 tys. zt. Koszty te beda pokrywane, po zakonczeniu realizacji projektow,
z budzetu panstwa, z czesci 46 — Zdrowie, ktorej dysponentem jest minister wiasciwy
do spraw zdrowia, co wymaga zapewnienia dodatkowych $rodkéw w budzecie

panstwa od 2013 r.

4. Ze wzgledu na fakt, iz analiza kosztow 1 korzys$ci bada wptyw SIOZ z szerszej
perspektywy niz analiza finansowa, zostaly uwzglednione w niej réwniez dodatkowe
koszty, ktore niesie ze soba implementacja SIOZ. Pojgcie kosztow zewngtrznych
nalezy traktowa¢ jako wszystkie powiazania kosztowe wynikajace z realizacji
Projektow 1 gwarantujace osiagniecie korzySci na omawianym w Studiach
Wykonalno$ci poziomie. Ich ocena podobnie jak i ocena korzysci ekonomicznych
opiera si¢ na stwierdzeniu, ze cho¢ nie stanowia one przeplywow pienigznych
bezposrednio zwiazanych z Beneficjentem i Projektem to jednak ich poniesienie jest
niezbedne dla uzyskania korzysci na odpowiednim poziomie lub jest konsekwencja

implementacji Projektu.

Oszczednosci:

Prawidlowe funkcjonowanie systemu informacji w ochronie zdrowia pozwoli na szczelne
gospodarowanie finansowymi $rodkami publicznymi. Szacuje sig, Ze roczny poziom
oszczedno$ci wynikajacych z wdrozenia systemu moze siggna¢ nawet 5 % wydatkéw na
finansowanie opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, co w chwili obecnej mozna okresli¢

na poziomie nawet ok. 2 200 000 tys. zt rocznie.

W Studium Wykonalnosci przedstawiono wyniki analizy finansowej Projektu P1 - korzysci
spoteczne (nie dotyczace tylko sektora finansoéw publicznych). Zostaly one oszacowane
w Studium Wykonalno$ci metoda ,,Willingness To Pay” (WTP) — od momentu osiagnigcia
ich pelnej wysokosci (tj. w latach 2017-2023) beda na statym poziomie okoto 2 200 000 tys.
7t rocznie. Korzysci te nalezy rozpatrywac przez pryzmat trzech podstawowych efektow:
1)  zwigkszenia dostgpnosci ustug medycznych dzigki elektronicznym
rejestracjom do specjalistow,
2)  zwalczania nieuczciwych praktyk (zapisy na $§wiadczenia opieki zdrowotnej
z pominigciem list oczekujacych na udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotnej,
dodatkowe  $wiadczenia  opieki  zdrowotnej  udzielane  osobom

nieuprawnionym),
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3) zmniejszenia liczby bledow lekarskich (dzigki pelnej informacji
1 udokumentowanej kontroli procesu leczenia).

Efekty te zostaly wskazane przez respondentow badanych metoda WTP.

Inne korzysci ekonomiczne:

Bezposrednie korzysci dla Narodowego Funduszu Zdrowia, wynika¢ beda z uszczelnienia
sposobu wydawania $rodkéw finansowych w shuzbie zdrowia, co jest podstawowym
warunkiem zwigkszenia finansowania ochrony zdrowia. Dotychczas przeprowadzone
kontrole realizacji uméw przez S$wiadczeniodawcow wykazaly szereg zaniedban
1 nieprawidlowos$ci, np. nieuzasadnione wydtuzenia hospitalizacji lub rozliczania ustug
drozszych zamiast faktycznie wykonanych. Poziom tego rodzaju naduzy¢ jest szacowany
przez autoréw Studium Wykonalno$ci na podstawie Sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego
Funduszu Zdrowia na 620 000 tys. zt. rocznie. Jest to niebagatelna kwota, ktéra ptynie do
jednostek nieefektywnych i pozwala uzyskiwac¢ nieuzasadnione korzysci. Dlatego sprawna
kontrola wigkszo$ci transferow, kontraktoéw i refundacji pozwoli ograniczy¢ tego typu
praktyki, dzigki identyfikacji podmiotow, ktorych dzialalno$¢ begdzie znaczaco odbiegata od

najlepszych praktyk §wiadczeniodawcow.

Dostepne informacje umozliwiaja wyceng korzysci plynacych z zastosowania recepty
elektronicznej, w tym z oszczgdnosci w procesach administracyjnych bedacych rezultatem

zastosowania recepty elektronicznej w jednostkach ochrony zdrowia.

Trudno jest oczekiwaé, ze bezposrednio po zakonczeniu realizacji Projektu wszystkie
rozwigzania zwigzane z e-receptami osiaggna swoja maksymalng efektywno$¢. Nawet jezeli po
zrealizowaniu Projektu zniknag bariery techniczne dla stosowania elektronicznych recept,
moga nadal istnie¢ bariery organizacyjne wynikajace z koniecznosci podjgcia dziatan przez
wiele innych podmiotéw. W zwiazku z tym przyjgto zalozZenie, ze petne korzysSci e-recepty
osiggane beda od 2017 roku, natomiast w latach 2014-2016 wynosi¢ beda odpowiednio
w odniesieniu rocznym, 25 %, 50 % i 75 % pelnych potencjalnych korzysci.

Dla przeprowadzenia obliczen zalozono, ze redukcja kosztéow begdzie wynikata z braku
potrzeby uzycia drukéw papierowych. Koszt wytworzenia oprogramowania niezbgdnego do
wytworzenia recepty elektronicznej zostal uwzgledniony w naktadach inwestycyjnych,
dlatego uniknigcie wydatkéw na druki papierowe (ale rowniez na naklejki z kodami

kreskowymi) w calo$ci stanowi¢ bedzie oszczednos¢. Rowniez okres refundacji
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zrealizowanych $wiadczen medycznych ma realny wplyw na koszty finansowania ochrony
zdrowia. W przypadku, gdy okres rozliczenia $rodkow finansowych od ptatnika do
Swiadczeniodawcy za wykonane uslugi jest dluzszy niz okres regulowania zobowiazan
swiadczeniodawcy wobec personelu medycznego za realizacje tych ustug, to z perspektywy
finansowania danego $wiadczenia, wystepuje konieczno$¢ ponoszenia przez jednostki
ochrony zdrowia dodatkowych kosztow, ktore wynikaja z mozliwosci alternatywnego

zaangazowania Srodkow.

Ze wzgledu na wysoka warto$¢ refundowanych $wiadczen koszty te w systemie ochrony

zdrowia sa znaczace.

Warto$¢ oszczednosci dla wszystkich §wiadczeniodawcoOw zostata policzona na podstawie
oszczgdnosci kosztow finansowych z tytutu skrdcenia zamrozenia Srodkéw na skutek
przyspieszenia refundacji §wiadczen przez platnika (bgdacej efektem przyspieszenia procesu
weryfikacji realizacji §wiadczen). Warto$¢ oszczgdnosci zostala obliczona na bazie stopy

procentowej WIBOR.

Zdyskontowana na dzien 1 stycznia 2009 roku warto$¢ tych korzysci zostata oszacowana na

poziomie 241 662 tys. zt.

Dodatkowo rozwiazania SIOZ przyczynia si¢ do znacznej optymalizacji wykorzystania juz
posiadanych zasobow informatycznych w sektorze ochrony zdrowia. W zakresie administracji

publicznej wskaza¢ mozna na szereg réznego rodzaju korzysci.

Umozliwienie biezacej analizy danych o zdarzeniach medycznych bedzie miatlo kluczowe
znaczenie dla efektywnego planowania opieki zdrowotnej przez administracj¢ publiczna, co
w efekcie moze przynies$¢ nastgpujace korzysci:

— lepsze wykorzystanie zasoboéw gospodarczych,

—w dhugim okresie lepsza alokacj¢ srodkéw finansowych.

W wyniku realizacji Projektu podmioty administracji publicznej beda mialy mozliwo$¢
biezacego dostepu do informacji o ewentualnych stanach zagrozenia dla zdrowia obywateli
(pandemie, infekcje szpitalne, ataki terrorystyczne). Realizacja Projektu pozwoli réwniez na
monitorowanie aktualnych zasobow personelu medycznego oraz zapasow materialow
medycznych niezbgednych na wypadek wystapienia sytuacji kryzysowe;.

Rozwiazanie to przyniesie nastepujace korzysci:
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— ograniczenie zasiggu zagrozen i co si¢ z tym wiaze ograniczenie wynikajacych z tego faktu
kosztow,
— zwigkszenie bezpieczenstwa obywateli-pacjentow.

Wiarygodne dane o zdarzeniach medycznych pozwola na przeprowadzanie niezbednych
analiz w procesie planowania i1 zarzadzania opieka zdrowotna na wszystkich poziomach

wiladzy administracyjne;j.

Rozbudowany system biurokratyczny generuje duze koszty, lecz nie przynosi bezposrednich
korzys$ci ustugobiorcom. Dlatego redukcja kosztow w tym obszarze pozwoli uzyska¢ srodki
na inne wazne cele. Korzysci beda ptynaé z:

— mozliwosci przesunigcia zasobow kadrowych do innych zadan,

— oszczgdnos$ci powierzchni archiwalnych i magazynowych,

— obnizenia kosztéw procesow administracyjnych.

Korzysci te sa konsekwencja wprowadzenia innowacyjnych rozwiazan w proces gromadzenia

1 przetwarzania danych, co pozwala w znacznym stopniu ogranicza¢ zbgdna biurokracjg.

Jednorodno$¢ danych o zdarzeniach medycznych moze ufatwi¢ planowanie publicznych
wydatkéw na ochrong zdrowia i usprawni¢ rachunki narodowe dotyczace planowania budzetu

ochrony zdrowia.

Stworzenie jednoznacznych standardow raportowania zagregowanych danych o $wiad-
czeniach medycznych zwigkszy dostgp do informacji umozliwiajacej skuteczniejsze
porownywanie szpitali oraz okres§lania najlepszych praktyk oraz jednoczesnie wykrycie
1 wyeliminowanie patologii.

Interoperacyjno$¢ i wspdlne europejskie standardy pozwola na lepsza oceng efektywnosci

w zakresie ochrony zdrowia oraz analiz¢ najlepszych praktyk.

Ze wzgledu na innowacyjny charakter projektow brak jest szczegdélowych analiz
ekonomicznych w zakresie wydatkéw z budzetu panstwa w odniesieniu do podzniejszych
korzy$ci. Podmioty prowadzace zbiory danych medycznych, w tym rejestry medyczne,
otrzymaja wsparcie w postaci rozwiazan informatycznych, ktére zostana zaimplementowane
w ramach dziatan podejmowanych przez te podmioty we wlasnym zakresie. Konieczno$¢
podjecia takich dziatan wynika z obowiazkéw naktadanych przez ustawe o informatyzacji

dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.
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Zrédlem oszczednosci we wskazanych obszarach budzetu beda korzysci zwiazane ze
skréceniem czasu wykorzystywanego do rozliczen realizacji ustug, co bedzie mozliwe dzigki

zastosowaniu narzedzi elektronicznych.

Kolejne oszczednosci pojawia si¢ dzigki ograniczeniu redundancji danych i kosztow ich
przetwarzania, uszczelnieniu sytemu 1 wyeliminowaniu naduzyé oraz ograniczeniu
dublowania badan diagnostycznych. Szacowane 5 % oszczgdnoS$ci jest wynikiem analiz przy
opracowaniu studium wykonalnosci projektu realizowanego w ramach ww. programu.
Szczegotowe kalkulacje wynikaja z metodologii przyjetej przy przygotowaniu studium
wykonalnosci dla projektow. Oszczgdnosci zostana osiagnigte réwniez dzigki poprawie
bezpieczenstwa udzielanych §wiadczen, wplywajacej na zmniejszenie ilosci popetnianych
btedow, lepszej wydajnosci i jakosci oraz skroceniu czasu na udzielenie §wiadczenia. Istotna
oszczednos$¢ bedzie wynikata z mozliwosci wykorzystania systemu do badan zwiazanych
z ochrona zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej. Obecnie badania prowadzone sa, przez rézne
os$rodki 1 instytucje w sposob nieskoordynowany. Oznacza to, Ze obszar badawczy czgsto
pokrywa sig, co prowadzi do zbgdnego naktadu czasu i $rodkéw. Mozliwos¢ szybkiego

dostepu do rzetelnych danych bedzie zrodlem znacznych oszczgdnosci.

Trudne do oszacowania, aczkolwiek wymierne, sa oszczedno$ci zwiazane z wykorzystaniem
systemow informacyjnych regulowanych niniejsza ustawa do dziatan profilaktycznych.
Uporzadkowanie prowadzonych baz danych ograniczy koszty zwiazane z budowa
1 utrzymaniem systemow informatycznych.

Wynikajace regulacje umozliwia interoperacyjnos¢ systemow informatycznych wykorzy-
stywanych w systemie ochrony zdrowia z systemami informacyjnymi i informatycznymi
w panstwie. Dotyczy m. in. rejestrow panstwowych w tym Stuzby Geodezyjnej
i Kartograficznej. Koszty zwiazane z planowana wspodlpraca z rejestrami panstwowymi
Stuzby Geodezyjnej 1 Kartograficznej, ktoére wystapia po zakonczeniu realizacji projektow
beda nieznaczne, gdyz wspolpracujace systemy sa realizowane przy uwzglednieniu

Krajowych Ram Interoperacyjnosci.
2. Wptyw regulacji na rynek pracy

Przepisy projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia nie bgda maty wptywu na

rynek pracy.
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3. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miata bezposredniego wptywu na konkurencyjnosé
zewnetrzng gospodarki, posrednio natomiast wptynie na pobudzenie konkurencyjnosci

wewngtrznej w obszarze ochrony zdrowia.

4. Wplyw regulacji na sytuacjg i rozwo6j regionalny
Przepisy projektu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia nie bgda maty wptywu na

sytuacje i rozwoj regionalny.

5. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia ludnosci

Regulacja bedzie mie¢ wpltyw na poprawe bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentoéw oraz
wzrost wiedzy na temat systemu ochrony zdrowia. Projekt zaktada usprawnienie przeptywu
informacji pomigdzy ustugodawcami co doprowadzi do zapewnienia niemalZze w czasie

rzeczywistym dostgpu do danych o stanie zdrowia leczonego.

Ponadto wprowadzenie chociazby Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego
i Systemu Monitorowania Zagrozen umozliwi szybki przeptyw informacji pomigdzy
podmiotami realizujacymi zadania z zakresu ochrony zdrowia, co bgdzie mialo pozytywny

wpltyw na dostgpnos¢ i jakos¢ swiadczen opieki zdrowotne;.

I'V. Skutki prawne regulacji.

Zmiany przepisow okreslonych w art. 42 — 53 projektu ustawy maja na celu dostosowanie
istniejacych rejestréw i systemow informacyjnych obstugujacych te rejestry do wymogow
okreslonych projektem ustawy dotyczy to nast¢pujacych ustaw:

1) ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej;

2) ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i polozonych;

3) ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich;

4) ustawa z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej;

5) ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielggniarek i potoznych;

6) ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

7) ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;j;
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8) ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

9) ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkoéw publicznych;
10) ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;
11) ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich;

12) ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

10_03zb
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Minister Spraw Zagranicznych Warszawa,/{g\jpaidziernika 20107T.

DPUE - 920 -M%6 - 10/kma/ 5~
5 - 056

dot.: RM-10-137-10 2 11.10.2010 r.

Pan
Maciej Berek
Sekretarz Rady Ministrow

opinia o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia wyrazona na podstawie art. 13 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia
1997 r. o dzialach administracji rzadowej (Dz. U.z 2007 r. Nr 65, poz. 437 z p6zn. zm.)
przez ministra wlasciwego do spraw czlonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii
Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwiazku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazié nastepujacq opinie.

Projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Do wiadomosci:
Pani Ewa Kopacz
Minister Zdrowia
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