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Dz.U. 2017 poz. 1845

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 15 wrzesnia 2017 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktéw normatywnych i nie-

ktérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1523) oglasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jedno-
lity tekst ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535),
z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)

4)

oraz

1)

2)

3)

4)

ustawg z dnia 5 wrzes$nia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz. U. poz. 1579),

ustawg z dnia 21 pazdziernika 2016 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 2020),

ustawa z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie
zdrowia (Dz. U. poz. 599),

ustawg z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1524)

zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 13 wrzes$nia 2017 r.
2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

odno$nika nr 1 oraz art. 142 ustawy z dnia 5 wrze$nia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji elektronicznej (Dz.
U. poz. 1579), ktore stanowia:

Y Niniejsza ustawa shizy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia

23 lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej i usthug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicz-
nych na rynku wewnetrznym oraz uchylajacego dyrektywe 1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014,
str. 73).”

Art. 142, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 22, art. 24-26 i art. 96
pkt 4 w zakresie zmienianego art. 20a ust. 1 pkt 1, ktére wchodzg w zycie z dniem 29 wrzeénia 2018 r.”;

art. 15 ustawy z dnia 21 pazdziernika 2016 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 2020), ktéry stanowi:

,Art. 15. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r., z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 11115, art. 5, art. 6 oraz art. 11, ktore wchodzg w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia;
2) art. 1 pkt 16 oraz art. 8, ktore wchodza w zycie z dniem 1 maja 2017 r.;
3) art. 3 pkt 5 lit. a i c, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

art. 63 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochro-
nie zdrowia (Dz. U. poz. 599), ktory stanowi:

,Art. 63. Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”,

art. 7 i art. 8 ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1524), ktore stanowig:

,JArt. 7. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1,
w brzmieniu dotychczasowym, zachowujg moc do dnia wej$cia w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na pod-

stawie art. 20 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustaws, jednak nie dluzej niz do dnia
31 grudnia 2017 r.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 4, ktéry wchodzi w zycie z dniem 15 grudnia 2017 r.;
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2) art. 2, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2018 r.”.

Marszatek Sejmu: M. Kuchcinski
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 15 wrzesnia 2017 r. (poz. 1845)

USTAWA
z dnia 28 kwietnia 2011 r.

0 systemie informacji w ochronie zdrowia

Rozdziat 1

Przepisy ogélne

Art. 1. 1. Ustawa okreéla organizacje i zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,sys-

temem informacji”. W systemie informacji przetwarzane sg dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,
podnoszenia jakosci i dostepno$ci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia.

1)

2)

cze

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do podmiotow:

obowigzanych na podstawie ustawy lub przepisoéw okreslonych w art. 3, do przetwarzania danych z zakresu ochrony
zdrowia;

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 podmiotow leczniczych dla osob pozbawionych wolno$ci udzielajacych §wiad-
n zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy

(Dz. U. z 2017 r. poz. 665, 666, 768 i 1452).

4. PrzepisOw ustawy nie stosuje si¢ do podmiotoéw leczniczych funkcjonujacych w formie jednostki wojskowej w ro-

zumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, 1948 i
2260).

1)

2)
3)

3a)

4)

5)

6)Y

7)

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

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

administrator systemu — podmiot odpowiedzialny za techniczno-organizacyjng obstuge systemu teleinformatycznego;

certyfikat do uwierzytelniania danych — poswiadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodawcy przez sys-
tem, 0 ktorym mowa w art. 7 ust. 1, stuzace do potwierdzania pochodzenia i integralnosci danych przekazywanych lub
udostgpnianych przez ustugodawce;

certyfikat do uwierzytelniania systemu — poswiadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodawcy przez sys-
tem, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, stuzgce do uwierzytelniania systemu ustugodawcy w Systemie Informacji Medycz-
nej, zwanym dalej ,,SIM”, oraz wzajemnego uwierzytelniania systeméw teleinformatycznych ustugodawcow;

dane — litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje liter, cyfr, liczb, symboli i znakow,
zebrane w zbiory o okres$lonej strukturze, dostepne wedtug okreslonych kryteriow, w tym dane osobowe;

dziedzinowy system teleinformatyczny — system teleinformatyczny wspomagajacy okreslony obszar funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia;

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

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

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

jednostkowe dane medyczne — dane osobowe oraz inne dane o0s6b fizycznych dotyczgce uprawnien do udzielonych,
udzielanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane przetwarzane w zwigzku

1)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524), ktora weszta w zycie z dniem 25 sierpnia 2017 r.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)?

15)

16)

17)

18)

z planowanymi, udzielanymi i udzielonymi $wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktykg zdrowotng i realizacjg
programéw zdrowotnych;

dokument elektroniczny — dokument elektroniczny, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 in-
formatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 570);

platnik — nastepujace podmioty:
a) podmiot finansujagcy lub wspoétfinansujacy udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
b) ustugobiorce finansujgcego lub wspotfinansujacego udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej;

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

pracownik medyczny — osobe wykonujaca zawdd medyczny, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, oraz osobg uprawniong do §wiadczenia ustug farmaceutycznych, ktora
udziela $wiadczen opieki zdrowotnej lub $wiadczy ustugi farmaceutyczne w ramach stosunku pracy lub umowy cywilno-
prawnej;

rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencje, liste, spis albo inny uporzadkowany zbiér danych
osobowych, jednostkowych danych medycznych lub danych niebgdacych danymi osobowymi, stuzacy do realizacji
zadan publicznych, prowadzony przez podmiot funkcjonujacy w systemie ochrony zdrowia;

system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o $wiad-
czeniu ushug drogg elektroniczng (Dz. U. z 2017 r. poz. 1219);

$wiadczenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierp-

nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z
o 3)\-

pozn. zm.”);

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 ogdlnodostepng i punkt apteczny;

ustugobiorca — osobe¢ fizyczng korzystajacg lub uprawniona do korzystania ze §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym
$wiadczeniobiorcg w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych oraz osobg, o ktorej mowa w art. 2 ust. 2 i art. 13 tej ustawy;

wyréb medyczny — wyrdb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, aktywny wyrob medyczny do implantacji oraz system lub
zestaw zabiegowy ztozony z wyrobow medycznych, o ktorych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211);

zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie informacji — czynno$é w ramach $wiadczenia zdrowotnego lub $wiad-
czenia zdrowotnego rzeczowego, 0 ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, ktorej dane sg przetwarzane w systemie informacji.

Art. 3. 1. System informacji obejmuje bazy danych tworzone przez podmioty obowiazane do ich prowadzenia, zawie-

rajace dane o:

1)
2)
3)

1)
2)

udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

ustugodawcach i pracownikach medycznych;

ustugobiorcach.

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

ustugodawcy na podstawie przepisow regulujacych ich funkcjonowanie w zakresie okres§lonym w tych przepisach;

platnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a — w odniesieniu do ustugobiorcow, w stosunku do ktérych sg obowigzani
na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych, do sfinansowania lub wspotfinansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej;

2)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1807, 1860, 1948, 2138, 2173 i 2250 oraz

z

2017 r. poz. 60, 759, 777, 844, 858, 1089, 1139, 1200, 1292, 1321, 1386 i 1428.
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3)

4)

1)

2)

3)

4)

4a)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)
12)

1
2)

minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 iart. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie zadan zwigzanych z za-
pewnieniem réwnego dostgpu do $wiadczen opieki zdrowotnej;

podmioty inne niz wymienione w pkt 1-3 obowigzane do przetwarzania danych o udzielonych, udzielanych i plano-
wanych §wiadczeniach opieki zdrowotne;.

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

organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza na podstawie przepisow o dziatalnosci lecz-
niczej, w odniesieniu do podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza;

wojewoda i minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Pafistwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2016 r. poz. 1868 i 2020 oraz z 2017 r. poz. 60);

Naczelna Rada Lekarska na podstawie ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2016 r. poz. 522
i 2020 oraz z 2017 r. poz. 836), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Denty-
stow Rzeczypospolitej Polskiej;

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, na podstawie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i po-
toznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251, 1579 i 2020), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Piele-
gniarek i Potoznych;

Krajowa Rada Fizjoterapeutéw, na podstawie ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U.
poz. 1994), w zakresie danych przetwarzanych w Krajowym Rejestrze Fizjoterapeutéw oraz rejestrze oséb uprawnio-
nych do wykonywania zawodu fizjoterapeuty tymczasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z 2016 r. poz. 2142 i 2003 oraz z 2017 r. poz. 1015 i 1200), w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych, punktow
aptecznych oraz aptek szpitalnych i zaktadowych;

okregowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1496), w odniesieniu do danych zawartych w rejestrze farmaceutow;

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

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. 2 2016 r. poz. 2245 oraz z 2017 r. poz. 1524), w odniesieniu do danych objetych lista diagnostow laboratoryj-
nych i ewidencja laboratoriow;

Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, na podstawie przepisow o: zawodach lekarza i lekarza dentysty,
zawodzie fizjoterapeuty, zawodach pielggniarki i potoznej, diagnostyce laboratoryjnej, Panstwowym Ratownictwie
Medycznym oraz przepiséw — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do danych okre$lonych tymi przepisami;

Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych, na podstawie przepisow o zawodach pielggniarki
i potoznej, w odniesieniu do danych okre$lonych tymi przepisami;

ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikoéw medycznych;

platnicy, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, w zakresie danych ustugodawcow i pracownikéw medycznych ustugo-
dawcy, umozliwiajacych kontrole wykonywania umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej.

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

Art. 4. 1. W systemie informacji sa przetwarzane dane udost¢pniane nieodptatnie przez podmioty prowadzace rejestry

medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalnosci pod-
miotow realizujacych zadania publiczne, w zakresie okreslonym w ustawie.

1)

2. W systemie informacji sg przetwarzane dane przekazywane lub udostgpniane nieodplatnie przez ustugodawcow.
3. W systemie informacji sg przetwarzane dane dotyczace ushugobiorcow, ktore obejmuja:
dane osobowe:

a) imie¢ (imiona) i nazwisko,
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b)

c)
d)

€)
f)

9)
h)

i)

)

K)

m)

n)

0)

nazwisko rodowe,
ptec,
obywatelstwo,
(uchylona)
wyksztalcenie,
numer PESEL,
datg urodzenia,

w przypadku os6b, ktore nie majg nadanego numeru PESEL — numer paszportu albo innego dokumentu stwier-
dzajacego tozsamos¢,

adres miejsca zamieszkania i adres do korespondencji,

adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej miejsca zamieszkania,

adres poczty elektronicznej,

numer i rodzaj dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych,

stopief niepetnosprawnosci,

rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznosci dokumentdéw potwierdzajacych uprawnienia do swiadczen opieki
zdrowotnej okreslonego rodzaju oraz datg utraty tych uprawnien,

numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez platnikéw lub ustugodawcow,
date zgonu,

dane dotyczace zaswiadczenia lekarskiego, o ktorych mowa w art. 55 ust. 3 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
0 $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2017 .
poz. 1368),

przyczyne zgonu,
informacj¢ o prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych,
numer identyfikacyjny ptatnika,

numer telefonu kontaktowego,

informacje o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwow na pobranie komorek, tkanek i narzadow
ze zwlok ludzkich, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2017 r. poz. 1000);

2) jednostkowe dane medyczne;

3) date dokonania wpisu.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 lit. e i f, sg przetwarzane wylacznie w celach statystycznych.

5. Dane adresowe ustugodawcow oraz ustugobiorcow wykorzystywane w systemie informacji sg systematycznie aktu-
alizowane i weryfikowane w oparciu o referencyjne bazy danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6 i 8 ustawy z dnia
17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2016 r. poz. 1629 i 1948 oraz z 2017 r. poz. 60, 1509 i 1566),
za posrednictwem ustug dostepnych 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. z 2017 r. poz. 1382 i 1566).

Art. 5. 1. System informacji obejmuje bazy danych funkcjonujace w ramach:
1) SIM;

2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

a)
b)
c)
d)

Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Systemem RUM — NFZ”,
Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,
Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,

(uchylona)
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e) Systemu Monitorowania Zagrozen,

f)  Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

g) Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia,

h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,

i) Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych,

j)  Systemu Obstugi List Refundacyjnych,

K) Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia;
3) rejestrow medycznych.

2. System informacji jest obstugiwany przez:
1) Platform¢ Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych;
2)  Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasoboéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

3. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie przypisanych im zadan korzystaja z ustug do-
starczanych przez Elektroniczng Platforme Ustug Administracji Publiczne;j.

4. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie danych dotyczacych obiektow przestrzennych
wykorzystuja za posrednictwem ustug dostepnych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktorym mowa
w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, referencyjne bazy danych, o kto-
rych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6, 8, 9 i 11 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne, a takze
dostarczaja do geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej dane adresowe ushugodawcow.

5.4 Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze powierzyé, w drodze porozumienia, wlasciwemu ministrowi wykony-
wanie zadan zwigzanych z dostarczeniem, utrzymaniem, obstuga techniczng oraz zachowaniem ciggtosci funkcjonowania
systemow teleinformatycznych.

Rozdziat 2

Systemy teleinformatyczne obslugujace system informacji

Art. 6. 1. Platforma Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych jest systemem tele-
informatycznym, umozliwiajacym w szczeg6lnosci:

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

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych;

3) integracje rejestrow medycznych;

4)  udostepnianie ustugodawcom i platnikom, w zakresie posiadanych uprawnien, danych z rejestréw medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udost¢pniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych
jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Platformy Udostepniania On-Line
Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych, zarzadzanie nig oraz zapewnienie bezpieczenstwa i integralno$ci udo-
stepnianych danych.

Art. 7. 1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udost¢pnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycz-
nych jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia w szczegdlnos$ci:

1) dostgp ushugobiorcow do informacji o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych
w SIM oraz raportéw z udostepnienia danych ich dotyczacych;

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

3) wymian¢ pomi¢dzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli jest to nie-
zbedne do zapewnienia ciaglo$ci leczenia;

4 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

2017-10-06



Dziennik Ustaw -8-— Poz. 1845

4) wymian¢ dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyki, zapewnienia cig-
gtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

5) dostep podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych zadan i posiadanych uprawnien, do
danych przetwarzanych w SIM, za posrednictwem Platformy Udostepniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Re-
jestrow Medycznych;

6) dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych w SIM, umozliwiajacy realizacj¢ zadan zwigza-
nych z zapewnieniem mieszkancom réwnego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej;

7) dostep wojewodow do danych zbiorczych niezbednych do realizacji zadan okre$lonych w art. 10 i art. 95a ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych;

8) dostep ministra wlasciwego do spraw zdrowia do danych niezbednych do realizacji zadan okreslonych w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych;

9) przekazywanie danych statystycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach
stanu cywilnego (Dz. U. z 2016 r. poz. 2064 oraz z 2017 r. poz. 1524) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r.
0 cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2017 r. poz. 912) dla potrzeb statystyki publicznej.

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

3. Zadaniem jednostki, 0 ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej Platformy Gromadze-
nia, Analizy i Udostepnienia Zasoboéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci
udostepnianych i pobieranych danych oraz nadawanie uprawnien dostepu do danych.

4. Za posrednictwem systemow teleinformatycznych, dla ktorych administratorem systemu jest jednostka podlegta mi-
nistrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, Narodowy Fun-
dusz Zdrowia lub Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, dane sa udostgpniane uprawnionym uzytkownikom identyfikowanym
W €0 najmniej jednym z tych systemow oraz prezentowane w systemie, w ktorym ci uzytkownicy sa identyfikowani.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, warunki techniczne umozliwiajace udostep-
nianie danych w sposob okreslony w ust. 4, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa i integralnosci
danych.

Art. 8. 1. Podmioty, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotoéw realizujacych zadania publiczne, prowadzace rejestr medyczny uzywaja do realizacji zadan zwigzanych z pro-
wadzeniem rejestru medycznego systeméw teleinformatycznych spetniajgcych minimalne wymagania okreslone w ustawie
z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

2. Do rejestrow medycznych i systeméw teleinformatycznych uzywanych do prowadzenia rejestrow medycznych sto-
suje sie odpowiednio przepisy art. 14 ust. 1, art. 15 i art. 16 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne i przepisy wydane na ich podstawie oraz przepisy wydane na podstawie
art. 18 tej ustawy.

Art. 8a. Minimalne wymagania dla systemdw, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17 ust. 1,
art. 22 ust. 1 iart. 26 ust. 1, zwigzane z bezpieczenstwem przetwarzania i udostepniania danych w postaci elektronicznej
uwzgledniaja, w przypadku danych dotyczacych:

1) ustugobiorcow bedacych:

a) funkcjonariuszami Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Agencji Wywiadu, Centralnego Biura Antykorupcyj-
nego oraz funkcjonariuszami albo zotnierzami Stuzby Kontrwywiadu Wojskowego lub Stuzby Wywiadu Wojsko-
wego, zwanych dalej ,,stuzbami specjalnymi”,

b) cztonkami rodzin, w rozumieniu art. 5 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $srodkéw publicznych, funkcjonariuszy i zotnierzy stuzb specjalnych,

5  Wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r. na podstawie ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U.
z 2016 r. poz. 2064 oraz z 2017 r. poz. 1524), ktora weszla w zycie z dniem 1 marca 2015 r.
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2) podmiotow leczniczych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalno$ci leczni-
czej

—ochrone tych danych w zakresie wykonywania obowiazkéw, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 24 maja
2002 r. 0 Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2016 r. poz. 1897, 1948 i 1955 oraz
z 2017 r. poz. 60, 768 i 1321), art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1310, z pézn. zm.9) i art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. o Stuzbie Kontrwywiadu Wojskowego
oraz Shizbie Wywiadu Wojskowego (Dz. U. z 2016 r. poz. 1318, 1955 i 2138 oraz z 2017 r. poz. 768), oraz mozliwosé
uzyskania przez stuzby specjalne informacji o osobach przetwarzajacych w SIM dane dotyczace tych ushugobiorcow i pod-
miotow.

Art. 9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji oraz
po zasiggnieciu opinii Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego i Szefa Agencji Wywiadu okresli, w drodze rozporza-
dzenia, opis, minimalng funkcjonalno$§¢ oraz warunki organizacyjno-techniczne funkcjonowania systemow, o ktorych mowa
wart. 6 ust. 1 iart. 7 ust. 1, w tym wykaz ustug udostgpnianych przez te systemy oraz sposoby udostepniania tych ustug,
majac na uwadze zachowanie zgodnos$ci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosci oprogramowa-
nia, okre§lonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zada-
nia publiczne, zachowanie mozliwosci realizacji przez Agencj¢ Bezpieczenstwa Wewnetrznego i Agencje Wywiadu zadan
wynikajacych z art. 35 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. 0 Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz Agencji Wywiadu,
oraz zapewnienie bezpieczenstwa danych i ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostepem.

Art. 9a. 1. Administrator danych, o ktorym mowa w art. 10 ust. 8, art. 23 ust. 6, art. 24 ust. 6, art. 26 ust. 6, art. 28
ust. 2, art. 29 ust. 5i 6, art. 30 ust. 3, art. 30a ust. 4 oraz art. 31a ust. 6, w celu zapewnienia eksploatacji systemow teleinfor-
matycznych, o ktorych mowa w art. 10 ust. 1 i 2, art. 23 ust. 1 i 2, art. 24 ust. 1 i 2, art. 26 ust. 1 i 2, art. 28 ust. 1, art. 29
ust. 12, art. 30 ust. 1 i 2, art. 30a ust. 1 i 2 oraz art. 31a ust. 1, moze upowazni¢ administratora systemu, o ktorym mowa
wart. 10 ust. 7, art. 23 ust. 5, art. 24 ust. 7, art. 26 ust. 8, art. 28 ust. 2a, art. 29 ust. 7, art. 30 ust. 4, art. 30a ust. 3 oraz art. 31a
ust. 5, do powierzania przetwarzania danych przetwarzanych w tych systemach podmiotom wyspecjalizowanym w zapew-
nianiu obshugi technicznej systemow teleinformatycznych.

2. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktorych mowa
w ust. 1, s3 obowigzane do stworzenia warunkow organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych
danych, w szczeg6Inosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyska-
niem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg. Dane przetwarzane w Systemach, o ktéorych mowa
w ust. 1, podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

3. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 1, moze kontrolowa¢ podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu ob-
stugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktorych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji wymagan, o ktorych mowa
W ust. 2, oraz sposobu realizacji celdw powierzenia danych przetwarzanych w systemach, o ktéorych mowa w ust. 1.

4. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktéorych mowa
w ust. 1, nie mogg powierza¢ innym podmiotom przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1.

5. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 1, przez pod-
mioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstugi technicznej systemow teleinformatycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
W szczegolnosci w zwiazku z ich likwidacja, sa one obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych,
0 ktorym mowa w ust. 1. Administrator danych moze upowazni¢ administratora systemu SIM, o ktorym mowa w ust. 1, do
przyjecia tych danych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obshugi technicznej systeméw teleinformatycznych, o ktéorych mowa
w ust. 1, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych ze $wiadczeniobiorcami uzyskanych w zwiazku
z powierzeniem przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktorych mowa w ust. 1. Podmioty te sa zwigzane
tajemnicg takze po $mierci $wiadczeniobiorcy.

Rozdziat 3
System Informacji Medycznej

Art. 10. 1. SIM jest systemem teleinformatycznym stuzacym przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych, udzie-
lanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej udostepnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawcow.

2. W powigzaniu z danymi, o ktorych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i udostgpniane w postaci elektronicznej:
1) dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakresie okre$lonym w art. 4 ust. 3;

6 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1948, 1955 i 2255 oraz z 2017 r. poz. 60,
244,768 1321.
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2) dane o ustugodawcach;
3) dane o pracownikach medycznych;
4)  dane o ptatnikach, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

5) dane dotyczace udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspotfinansowanych ze srodkow publicz-
nych oraz kwoty $rodkéw publicznych wydatkowanych na sfinansowanie tych §wiadczen, o ktorych mowa w art. 192
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

6) dane umozliwiajace wymiang dokumentow elektronicznych pomiedzy ustugodawcami oraz ustugodawcami a platni-
kami, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, sg pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, o ktorym
mowa w art. 15, oraz z systeméw informatycznych ustugodawcow.

4. Dane, 0 ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, sg pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugodawcow, o ktorym
mowa w art. 16.

5. Dane, 0 ktoérych mowa w ust. 2 pkt 3, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych,
0 ktérym mowa w art. 17.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4, sg pozyskiwane do SIM z systemow teleinformatycznych ustugodawcow.

6a. Dane, 0 ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, sa pozyskiwane do SIM z systemoéw teleinformatycznych platnikow, o kto-
rych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

7. Administratorem systemu SIM jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w za-
kresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

8. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.
Art. 11. 1.7 Uslugodawcy sg obowigzani prowadzi¢ elektroniczng dokumentacje medyczng.

1a.®) Elektroniczna dokumentacja medyczna jest prowadzona przez ustugodawcéw w formatach zamieszczonych
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

1b.®) Ustugodawcy sg obowigzani dokonywa¢ wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej W przepi-
sach wydanych na podstawie art. 13a, zgodnie ze standardami wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, zamiesz-
czonymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne, zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej ushu-
gobiorcy, zgromadzone w systemie teleinformatycznym ustugodawcy, sg udostepniane za posrednictwem SIM. Udostep-
nianie danych nastepuje za zgoda ustugobiorcy.

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

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, obejmuja:
1) dane ustugodawcy:
a) identyfikator,
b) pelng nazwe;
2)  dane ustugobiorcy:
a) identyfikator,
b) identyfikator w systemie ustugodawcy, jezeli jest inny niz wskazany w lit. a,
c) imie i nazwisko,
d) date urodzenia,
e) ple¢;

3) dane pracownika medycznego, ktory uczestniczyt w zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie informacji lub
wytworzyt elektroniczng dokumentacj¢ medyczna, lub zamiescit dane w SIM:

a) identyfikator,
b) imie i nazwisko,

7)
8)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 1.
Dodany przez art. 1 pkt 3 lit. b ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 1.
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4)

5)

6)

7)
8)

9)

10)
11)
12)

c)

zawad lub specjalizacje;

dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji:

a)
b)
c)

d)

€)
f)

9)

h)
i)

identyfikator nadawany w systemie ustugodawcy,
identyfikator skierowania, na podstawie ktorego nastapito dane zdarzenie, jezeli dotyczy,

typ, sposrod typow zamieszczonych w portalu edukacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1, oraz
W Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

date rozpoczecia i zakonczenia,
rozpoznania,
wykonane procedury medyczne, jezeli dotyczy,

numer identyfikacyjny platnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, ktory finansuje lub wspotinansuje udzielenie
$wiadczenia opieki zdrowotnej finansowanego ze srodkow publicznych,

numer wpisu do ksiegi gtownej przyje¢ i wypisow, jezeli dotyczy,

kod trybu przyjecia i wypisu osoby, ktorej udzielono $wiadczenia zdrowotnego, w przypadku pobytu w oddziale
szpitalnym, jezeli dotyczy;

dane miejsca wystgpienia zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji:

a)
b)
c)
d)

€)

identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia,
nazwe,
adres,

kod specjalnosci komorki organizacyjnej, w ktorej wystgpito zdarzenie medyczne przetwarzane w Systemie
informacji, stanowiacy cze¢$¢ VIII systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, jezeli dotyczy,

kod dziedziny medycyny lub pielggniarstwa, ktorego dotyczy zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie
informacji lub wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna, stanowiagcy czgs¢ X systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

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

a)
b)
c)
d)
€)
f)
g)
h)

identyfikator ustugodawcy nadawany przez system,
rodzaj,

date wytworzenia,

format,

rozmiar,

powiazane z nig procedury medyczne,

tryb udostgpniania,

identyfikator ustugodawcy odpowiedzialnego za jej przetwarzanie i udostgpnianie;

elektroniczng dokumentacj¢ medyczna, o ktorej mowa w art. 14 ust. 4;

dane dotyczace realizacji recepty, potwierdzenia albo realizacji zlecenia w postaci elektronicznej, informacji o zmianie
statusu skierowania w postaci elektronicznej lub decyzji dotyczacej deklaracji wyboru, o ktorej mowa w art. 56 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

whniosek 0 udostgpnienie elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli dotyczy;

dane potwierdzajace udostepnienie elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli dotyczy;
dane, o ktorych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 3 lit. a;
dane dotyczace zmiany dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, jezeli dotyczy:

a)
b)

c)

imi¢ i nazwisko pracownika medycznego, ktory dokonat zmiany,
identyfikator pracownika medycznego, ktory dokonat zmiany,

przyczyne zmiany.
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13) (uchylony)?
5. Ustugodawca zamieszcza w SIM:
1) w czasie rzeczywistym, dane, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 7 i 8;

2)!9 niezwlocznie, nie pézniej niz w terminie 1 dnia od zakofczenia zdarzenia medycznego przetwarzanego w Systemie
informacji, dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-6 i 9-12.

6. W przypadku gdy jest to uzasadnione potrzeba realizacji zadan okreslonych w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 24 maja
2002 r. 0 Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu, uslugodawca, bedacy podmiotem leczniczym
utworzonym przez Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Szefa Agencji Wywiadu, moze nie zamieszczaé
w SIM danych, o ktorych mowa w ust. 3, dotyczacych ustugobiorcy bedacego funkcjonariuszem Agencji Bezpieczenstwa
Wewngtrznego albo Agencji Wywiadu.

7. Jezeli ustawa zastrzega dla wytwarzania dokumentacji medycznej forme pisemng lub rownowazna, uznaje sie, ze
elektroniczna dokumentacja medyczna spetnia wymagania formy pisemnej lub réwnowaznej takze wtedy, gdy forma zostata
zastrzezona pod rygorem niewaznosci.

8. Udostgpnienie danych, o ktorych mowa w ust. 2, bez posrednictwa SIM, nastepuje na zasadach okre§lonych w usta-
wie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

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

1) poprawy dostepnosci ustugobiorcow do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspoétfinansowanych ze $rod-
kow publicznych;

2) monitorowania rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspotfinansowanych ze srodkow
publicznych;

3) umozliwienia platnikom i ustugobiorcom uzyskiwania informacji o udzielanych, udzielonych i planowanych $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej;

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

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

6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz przetwarza-
nia danych dla potrzeb rejestrow medycznych, o ktéorych mowa w art. 19;

7) umozliwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, o kto-
rych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych;

8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

9) wymiany pomiedzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli jest to nie-
zbedne do zapewnienia cigglosci leczenia;

10) wymiany dokumentow elektronicznych pomigdzy uslugodawcami oraz pobrania danych w celu prowadzenia diagnostyki,
cigglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

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

3. Ustlugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego upowazniona ma dostep do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, w zakresie niezb¢dnym do realizacji uprawnien okreslonych
wust. 1 pkt3i7.

4. Platnikom, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jednost-
kowych danych medycznych ustugobiorcow oraz danych dotyczacych ustugodawcow, przetwarzanych w SIM, w zakresie
niezbednym do realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz prawo do pobrania z modutu statystyczno-rozliczenio-
wego danych niezbednych do rozliczania udzielonych §wiadczen opieki zdrowotne;j.

5. Wojewodzie przystuguje dostep do zbiorczych danych przetwarzanych w SIM, w zakresie niezbednym do realizacji
zadan okres$lonych w art. 10 i art. 95a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkow publicznych, w ramach posiadanych uprawnien.

9  Przez art. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
1) Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 3 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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6. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez nich zadan i posiadanych uprawnien,
udostepniane sg dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne ustugobiorcow, przetwarzane w SIM, w zakresie
niezb¢dnym do realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9 i 10, oraz prowadzenia list oczekujgcych na udzielenie
$wiadczenia, o ktorych mowa w art. 20 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkoéw publicznych.

7. Podmiotom prowadzacym rejestry medyczne przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jednostko-
wych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, w zwiazku z pro-
wadzeniem rejestrow medycznych.

8. Jednostkom samorzadu terytorialnego przystuguje dostep do danych przetwarzanych w SIM w zakresie zadan wy-
konywanych przez te podmioty, wynikajacych z przepisow regulujacych zadania samorzadu terytorialnego, w zakresie zdro-
wia publicznego.

9. Pobieranie danych przetwarzanych w SIM przez podmioty, 0 ktorych mowa w ust. 3-8, jest nicodptatne.
Art. 13. (uchylony)*

Art. 13a.'? Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje elektronicznej dokumen-
tacji medycznej, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej oraz sto-
pien przygotowania ustugodawcow do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej.

Art. 14. 1. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne przetwarzane w SIM, sa gromadzone w nastepujacych
modutach danych:

1) podstawowym;
2)  statystyczno-rozliczeniowym;
3) zlecen.
2. Modut podstawowy zawiera:
1) dane, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1;
2)  (uchylony)
3) dane umieszczone przez ushugobiorce, jego przedstawiciela ustawowego lub osobg przez niego upowazniong dotyczace:

a) stanu zdrowia ushugobiorcy, jezeli ma to znaczenie dla udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej w stanach naglego
zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzeénia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie
Medycznym,

b) o0sob, ktore nalezy poinformowac o stanie zdrowia ustugobiorcy w stanach naglego zagrozenia zdrowotnego w ro-
zumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym albo w przy-
padku jego $mierci;

4) informacje, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkow publicznych;

5) dane umieszczone przez ustugodawce, dotyczace wymiany informacji miedzy ustugodawcg a ustugobiorca, prowadzo-
nej przy wsparciu systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, inicjowanej przez ustugobiorceg.

2a. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. a, moga by¢ umieszczone w module podstawowym takze przez pracow-
nika medycznego.

3. W module statystyczno-rozliczeniowym sg gromadzone dane, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2.

4. Modut zlecen zawiera skierowania, recepty i zlecenia, majace posta¢ elektroniczng, umozliwiajace ustugobiorcy
uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, a takze dane, o ktorych mowa w art. 11 ust. 4.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) opis poszczegdlnych modutow, o ktorych mowa w ust. 1, i ich funkcjonalnosé,
2)  system kodow stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach, o ktérych mowa w ust. 1

— majac na uwadze zapewnienie spojnosci i jednorodnosci zakresu i rodzaju danych, ktéra umozliwi ich wyodrebnienie
w ramach SIM przy wykorzystaniu ustug, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1 i 4, oraz ich scalanie w zbior indywidualny.

1) Przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
12 Dodany przez art. 1 pkt 5 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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Rozdziat 4
Rejestry medyczne

Art. 15. 1. Tworzy si¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ushlugobiorcow, zawierajacy dane dotyczace
ustugobiorcow.

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

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

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

5. Minister wiasciwy do spraw informatyzacji, jako organ prowadzacy rejestr PESEL, o ktorym mowa w ustawie z dnia
24 wrzednia 2010 r. 0 ewidencji ludnosci (Dz. U. z 2017 r. poz. 657):

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g, h oraz
r

2) zapewnia staly dostep do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g, h oraz r.

6. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobiorcow jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

Art. 16. 1. Tworzy sig¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugodawcow, w ktorym sa przetwarzane dane
ushugodawcow.

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego ustugodawcy identyfikatora przyporzadkowane sa
dane umozliwiajace identyfikacje ustugodawcy, dotyczace:

1) nazwy albo firmy ustugodawcy;
2) adresu siedziby;
3) numerdéw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych — jezeli dotyczy;

4) numerdw identyfikacyjnych nadanych uslugodawcom przez ptatnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli doty-
czy;

5) certyfikatu;
6) numeru telefonu;

7) dat uzyskania, zawieszenia, zmiany, cofniecia lub wygasniecia zezwolenia oraz dat wpisu do Krajowego Rejestru Ze-
zwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na Prowa-
dzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg lub wykresle-
nia z tych rejestrow, a W przypadku ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 3, dat rozpoczecia obowigzy-
wania, rozwigzania lub wygasni¢cia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy;

8) numeru zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
9) nazwy i identyfikatora organu wydajacego zezwolenie na prowadzenie apteki, jezeli dotyczy;
10) godzin pracy.

3. Do identyfikatora ustugodawcy przyporzadkowane sg dane z rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é leczni-
czg, o ktérym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

4. (uchylony)

5. Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu potwierdzenia pochodzenia i integralno$ci
danych w odniesieniu do:

1) procesu realizacji recepty;
2) procesu realizacji zlecenia na zaopatrzenie w postaci elektronicznej;

3) procesu realizacji zlecenia na naprawe w postaci elektronicznej;
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4)  potwierdzenia udostepnienia dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b, ustugobiorcy;

5) przekazania danych o zdarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie informacji lub elektronicznej dokumentaciji
medycznej, udostepnianej za posrednictwem SIM.

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

1) wSIM;

2) w procesie wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej miedzy systemami teleinformatycznymi ustugodawcow.
6. Dane do Centralnego Wykazu Ustugodawcow sa przekazywane przez:

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

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

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

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

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, do nadanego pracownikowi medycznemu identyfika-
tora, sa przyporzadkowane dane dotyczace:

1) imienia (imion) i nazwiska;

2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innego dokumentu tozsamo$ci — W przypadku osob, ktorym nie nadano
numeru PESEL,;

3)  (uchylony)

4) prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy;

5)  (uchylony)

6) identyfikatoréw nadanych w innych rejestrach medycznych — jezeli dotyczy;
7) daty zgonu, jezeli dotyczy;

8) zatrudnienia u ustugodawcy;

9) zawodu i specjalizacji, jezeli dotyczy.

2a. Ustugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych dane umozliwiajace identyfikacje
pracownika medycznego, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, 2,4, 6,81 9.

2b. W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ust. 2, dane te ustugodawca przekazuje niezwtocznie, nie pézniej
jednak niz w terminie 3 dni od zmiany.

3. Pracownik medyczny uzywa kwalifikowanego podpisu elektronicznego lub podpisu potwierdzonego profilem zau-
fanym ePUAP do podpisywania:'®

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) wniosku o dostep do danych umozliwiajacych pobranie z SIM elektronicznej dokumentacji medycznej lub danych
z tych dokumentow, w zakresie niezb¢dnym do wykonywania badan diagnostycznych, zapewnienia ciaglosci leczenia
oraz zaopatrzenia ushugobiorcow w produkty lecznicze, Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
i wyroby medyczne;

3) wniosku o dostep do danych przetwarzanych w SIM umozliwiajacych wymian¢ migdzy ustugodawcami danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczne;.

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

5. Data zgonu pracownika medycznego jest przekazywana do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych za po-
srednictwem Centralnego Wykazu Ustugobiorcow.

13) Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonym przez art. 109 ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o uslugach zaufania oraz iden-
tyfikacji elektronicznej (Dz. U. poz. 1579), ktora weszta w Zycie z dniem 7 pazdziernika 2016 r.
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6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje dat¢ zgonu pracownika medycznego do podmiotow prowadzacych

rejestry pracownikdw medycznych.

1)

2)

3)

4)

1)
2)
3)

Art. 17a. 1. Tworzy si¢ rejestr medyczny — Centralny Wykaz Produktow Leczniczych.
2. Centralny Wykaz Produktow Leczniczych zawiera dane:

0 ktorych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zZywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 i 1579 oraz z 2017 r. poz. 1200
i 1458);

przetwarzane w Rejestrze Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,
0 ktorym mowa w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, obejmujace:

a) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz date jego wydania i termin waznosci,
b) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki,

€) nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli dotyczy,

d) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,

e) nazwg i adres wytworcy oraz miejsca wytwarzania, gdzie nastgpuje zwolnienie serii,

f) pelne okreslenie sktadu jakosciowego produktu leczniczego,

g) kategorig¢ dostepnosci produktu leczniczego,

h) okres wazno$ci produktu leczniczego,

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

k) charakterystyke produktu leczniczego,

1) wskazania i przeciwwskazania stosowania,

m) imi¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej za ciagly nadzoér nad monitorowaniem bezpieczenstwa stoso-
wania produktu leczniczego;

zawarte w decyzjach wydawanych na podstawie art. 121-122a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne:

a) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki,

b) nazwe powszechnie stosowang produktu leczniczego, jezeli taka wystepuje,

€) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,

d) wielko$¢ opakowania,

€) numer serii,

f) date wydania decyzji,

g) o0znaczenie organu,

h) rodzaj rozstrzygnigcia,

i) przyczyny wydania decyzji;

0 ktorych mowa w art. 4d ust. 3 i 4 i art. 4e ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
3. Dane do Centralnego Wykazu Produktow Leczniczych, o ktéorych mowa w ust. 2:

pkt 1 i 4 — przekazuje minister wlasciwy do spraw zdrowia;

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

4. Organem prowadzacym Centralny Wykaz Produktow Leczniczych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.
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Art. 17b. Administratorem systemu rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17
ust. 1, art. 17a ust. 1, jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 17c. 1. Podstawg identyfikacji w systemie informacji ustugobiorcy, uslugodawcy, miejsca udzielenia §wiadczenia
opieki zdrowotnej i pracownika medycznego jest unikalny identyfikator.

2. Identyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku osob, ktérym nie nadano numeru
PESEL, inny numer identyfikacyjny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 18.

3. Identyfikator ustugodawcy stanowi:

1) dla podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ leczniczag — | cze$¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, a w przypadku gdy ustugodawca jest podmiot dzialajacy na podstawie wpisu do
rejestru prowadzonego przez okregowa izbe¢ lekarska albo okregows izbe pielegniarek i poloznych, identyfikatorem
ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg wraz z ko-
dem wlasciwej izby, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

2) dla aptek — unikalny identyfikator apteki nadany w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodo-
stepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych;

3) dla podmiotow realizujacych czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — 9-znakowy numer REGON.
4. Identyfikator miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej stanowi:

1) dla podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza — kod utworzony w sposob okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 18 z czgséci kodu z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej;

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

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

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

Art. 18. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okre-
§li, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy sposdb identyfikacji ustugobiorcow, ustugodawcow, pracownikow medycznych
i miejsca udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralno$ci danych nie-
zbednych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych.

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

4)  monitorowania i oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jako$ci i efektywno$ci kosztowej badan diagnostycznych lub
procedur medycznych

— moze tworzy¢ i prowadzi¢ albo tworzy¢ i zleca¢ prowadzenie rejestréw medycznych, stanowigcych uporzadkowany zbidr
danych osobowych, w tym jednostkowych danych medycznych.4

la. Rejestry medyczne mozna tworzy¢ w zakresie:
1) chorob krwi i narzgdow krwiotworczych;
2)  chordb przebiegajacych z udzialem mechanizméw autoimmunologicznych;

3)  chordéb nowotworowych;

Czg$¢ wspdlna w brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
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4)  chordb oka i przydatkow oka;

5)  chordb skory i tkanki podskorne;j;

6) chorob ucha i wyrostka sutkowatego;
7)  chorob uktadu kostno-migsniowego i tkanki tacznej;
8) chorob uktadu krazenia;

9) chorob uktadu moczowo-piciowego;
10) chor6b uktadu nerwowego;

11) choréb uktadu oddechowego;

12) chor6b uktadu pokarmowego;

13) chorob rzadkich;

14) chor6b zakaznych i pasozytniczych;
15) dotyczacym cigzy, porodu i potogu;
16) medycznie wspomaganej prokreacji;
17) medycznych badan laboratoryjnych;

18) stanow zagrozenia zycia w okresie przedszpitalnym i w trakcie hospitalizacji w oddziatach anestezjologii i intensywnej
terapii;

19) stanow zdrowia rozpoczynajacych sie w okresie okotoporodowym;

20) urazdw, zatrué i innych skutkéw dziatania czynnikow zewnetrznych;

21) wad rozwojowych wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych;

22) zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania;

23) zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej.

1b.%® Utworzenie rejestru medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, moZe nastgpié¢ na wniosek podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu
Zdrowia albo innych jednostek podlegtych lub nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2.18) Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zlecié prowadzenie rejestru medycznego okreslonego W przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 podmiotom, o ktorych mowa w ust. 1b.

2a.') Do zlecenia prowadzenia rejestru medycznego okre$lonego w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1
utworzonego w celu realizacji programu polityki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, przepisu art. 48b tej ustawy nie stosuje sie.

3. Utworzenie rejestru medycznego, 0 ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprzedzone analizg potrzeb jego utworze-
nia.

4. Analiza, o ktérej mowa w ust. 3, obejmuje w szczegolnosci:
1) zdefiniowanie problemu i weryfikacj¢ potrzeby utworzenia rejestru;
2) spodziewane efekty i korzysci wynikajace z wdrozenia rejestru;
3) uzasadnienie konieczno$ci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
4)18) planowane koszty rejestru, w tym okre$lenie wysokosci $rodkow niezbednych do jego utworzenia i prowadzenia;

5) ocen¢ nowatorstwa zaproponowanych rozwigzan oraz wykorzystania dotychczasowych dos$wiadczen i istniejacych
srodkow;

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

19 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 1.

16 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.

1) Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

18) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. e tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnogniku 1.
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7)  wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru;

8)! ocene funkcjonalnoéci i spojnosci dziatania nowo tworzonego rejestru z innymi rejestrami publicznymi od strony in-
formatycznej oraz funkcjonalnej.

4a.?% Utworzenie i prowadzenie rejestru medycznego okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1
moze by¢ finansowane lub dofinansowane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia:

1) w ramach $rodkow przeznaczonych na finansowanie programu polityki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 48 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, jezeli
zakres dziatania rejestru medycznego jest zgodny z celami programu polityki zdrowotnej lub

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

4h.?9 Udzielajac dotacji celowej, o ktorej mowa w ust. 4a pkt 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia kieruje sie wy-
nikami analizy, o ktérej mowa w ust. 3, przy zachowaniu kryterium przejrzystosci, racjonalnosci i efektywnosci funkcjono-
wania rejestru medycznego.

5. Administrator danych zawartych w rejestrze medycznym, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany do usunigcia
z tego rejestru wszelkich danych umozliwiajacych identyfikacj¢ osoby, w przypadku wniesienia przez nig sprzeciwu wobec
przetwarzania tych danych, chyba Ze ich przetwarzanie jest niezbgdne w celu uniknigcia zagrozenia dla zycia i zdrowia
ludzi.

6. (uchylony)

7. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, mogg by¢ udostepniane do celow statystycznych
i naukowo-badawczych jedynie w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osoba fizyczna.

8.2Y Uslugodawcy oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne sg obowigzani do nieodptatnego
przekazywania danych do rejestrow medycznych, o ktorych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.

9. Podmiot prowadzacy rejestr okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany, w ter-
minie 30 dni od dnia rozpoczecia przetwarzania danych osobowych, poinformowa¢ kazdg osobe, ktorej dane dotycza i sa
przetwarzane w rejestrze o:

1) adresie swojej siedziby i peinej nazwie;

2)  celu, zakresie i sposobie przetwarzania dotyczacych jej danych;
3) prawie dostepu do tre$ci swoich danych oraz ich poprawiania;
4)  kategoriach odbiorcow, ktorym dane z rejestru sg udostepniane;

5) dobrowolnosci albo obowigzku podania danych, ktore sa przetwarzane w rejestrze, a jezeli taki obowigzek istnieje,
0 jego podstawie prawnej.

10.?2 Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obo-
wiazany nieodptatnie przekazywa¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek, dane zawarte w rejestrze
medycznym w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, ktérej dotycza, lub dane statystyczne na podstawie danych
zawartych w rejestrze medycznym, w terminie i w formie wskazanej przez tego ministra.

11.22 Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okre§lony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 nicodptatnie
udostgpnia Narodowemu Funduszowi Zdrowia dane gromadzone w rejestrze, obejmujace:

1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, g, i, r oraz t, oraz pkt 2;

2)  identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1;

3) identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1;

4) inne unikatowe identyfikatory, jezeli zostaty nadane przez podmiot prowadzacy rejestr medyczny.
12.22 Dane, o ktorych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu:

1) weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze $wiadczeniodawcami;

19 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. e tiret drugie ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.

20 Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. f ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

21) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 lit. g ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
22) Dodany przez art. 1 pkt 6 lit. h ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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2)  kontroli celowosci finansowania udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;
3) monitorowania:

a) zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotne;j,

b) jakosci i efektywnos$ci kosztowej badan lub procedur medycznych,

c) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej.

13.?2) Dane, o ktorych mowa w ust. 11, s udostepniane na pisemny wniosek Narodowego Funduszu Zdrowia, zawie-
rajacy zakres danych podlegajacych udostepnieniu.

14.22) Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 udostepnia
dane gromadzone w prowadzonym przez niego rejestrze w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku, o ktérym mowa
w ust. 13, z zachowaniem poufnosci i ochrony danych osobowych.

15.22) Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obo-
wigzany do stworzenia warunkoéw organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych przed
nieuprawnionym dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszcze-
niem lub utratg. Dane gromadzone w tym rejestrze medycznym podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

16.22) Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 opracowuije,
wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzadzania bezpieczenstwem infor-
macji, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotdéw realizujacych zadania publiczne.

Art. 20. 1. Tworzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, nastepuje w drodze rozporzadzenia.
W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:

1) (uchylony)
2) podmiot prowadzacy rejestr,
3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

3a)? ustugodawcow lub podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne oraz sposob i terminy przekazywania
przez nich danych —w przypadku rejestroéw medycznych, do ktoérych przekazywane sa dane zgodnie z art. 19 ust. 8,

4)  sposob prowadzenia rejestru,

5) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spo$rdd danych okreslonych w art. 4 ust. 3,

5a) rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatoréw okre$lonych w art. 17¢ ust. 2-5
6) (uchylony)??

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

2. Likwidacja rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nast¢puje w drodze rozporzadzenia. W rozpo-
rzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:

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

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

— majac na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia danych przed utratg i nieuprawnionym dostgpem oraz to, ze stanowig ma-
teriaty archiwalne w rozumieniu przepisoéw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1506 i 1948 oraz z 2017 r. poz. 1086).

23) Dodany przez art. 1 pkt 7 lit. a tiret pierwsze ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
24) Przez art. 1 pkt 7 lit. a tiret drugie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz rejestrow medycznych,
0 ktérych mowa w art. 19 ust. 1. Wykaz jest aktualizowany niezwlocznie po utworzeniu albo likwidacji rejestru na podsta-
wie ust. 1 albo 2.

4.%) Administratorem danych gromadzonych w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, jest podmiot
prowadzacy rejestr medyczny.

5.2 W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji systemu teleinformatycznego administrator da-
nych, o ktébrym mowa w ust. 4, moze powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych w rejestrze medycznym podmiotom wy-
specjalizowanym w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-systemowej i zapewnianiu obstugi technicznej systemow tele-
informatycznych.

6.2 Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, s3 obowigzane do stworzenia warunkéw, o ktérych mowa w art. 19 ust. 15.

7.2 Administrator danych, o ktorym mowa w ust. 4, moze kontrolowaé¢ podmioty, o ktorych mowa w ust. 5, w zakresie
realizacji warunkow, o ktorych mowa w art. 19 ust. 15, oraz sposobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych
w rejestrach medycznych.

8.2 Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, nie mogg powierza¢ innym podmiotom przetwarzania danych zawartych
w rejestrach medycznych.

9.2 W przypadku zaprzestania przetwarzania danych w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, przez
podmioty, o ktorych mowa w ust. 5, s3 one obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktérym
mowa W ust. 4.

10.2% Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, oraz osoby zatrudnione w tych podmiotach lub wykonujace czynnosci W ra-
mach powierzenia przetwarzania danych, o ktorym mowa w ust. 5, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji
zwigzanych z ushugobiorcami uzyskanych w zwiazku z tym powierzeniem, takze po $mierci ustugobiorcow.

Art. 21. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji opra-
cuje i udostepni nieodptatnie model oprogramowania stuzacy do prowadzenia elektronicznych baz danych, w tym rejestrow
medycznych, umozliwiajacy zaktadanie, aktualizowanie zbiorow danych, budowe baz danych w zakresie ochrony zdrowia
i ich integrowanie w ramach systemu informacji, z uwzglgdnieniem zasady neutralno$ci technologicznej wyrazonej w prze-
pisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne.

Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22. 1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktérego celem jest przetwarzanie danych o udzie-
lonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz rozliczanie tych
$wiadczen.

2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcoéw do Systemu RUM — NFZ okreslaja przepisy wydane na pod-
stawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

3. Administratorem Systemu RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
4.2 Administratorem danych przetwarzanych w Systemie RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4a.>" W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji Systemu RUM — NFZ administrator danych,
0 ktérym mowa w ust. 4, moze powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych w systemie podmiotom, o ktdorych mowa
w art. 20 ust. 5.

4h.?") Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje nieodplatnie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, na jego wnio-
sek, dane zawarte w Systemie RUM — NFZ w spos6b uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, ktorej dotycza, lub dane staty-
styczne na podstawie danych zawartych w Systemie RUM — NFZ, w tym danych udostepnionych Narodowemu Funduszowi
Zdrowia przez podmioty prowadzace rejestry medyczne, w terminie i w formie wskazanej przez tego ministra, pozwalajacej
na taczenie informacji migdzy poszczegdlnymi bazami danych.

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

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
26) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.
27 Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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5. System RUM — NFZ jest finansowany ze srodkow Narodowego Funduszu Zdrowia.

6. System RUM — NFZ udostepnia SIM dane dotyczace Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow pub-
licznych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, oraz dane dotyczgce realizacji recept na refundowane leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o ktérych mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji, po zasieg-
nigciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Sys-
temu RUM — NFZ oraz szczegétowy zakres danych przetwarzanych przez SIM za posrednictwem Systemu RUM — NFZ
sposrod danych przekazywanych NFZ na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, majac na uwadze ko-
nieczno$¢ zapewnienia jednorodno$ci zakresu i rodzaju danych oraz niezbedno$¢ przetwarzania danych przez SIM za po-
srednictwem Systemu RUM — NFZ dla ustugobiorcow i uslugodawcow.

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

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sg przetwarzane:

1) dane statystyczne, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r.
o statystyce publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1068 oraz z 2017 r. poz. 60);

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

3) inne niz wskazane w pkt 1 i 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia, zbierane w celu realizacji zadan publicz-
nych;

4)  dane o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2-4 i art. 41 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;.

3. Dane zawarte w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sg danymi jawnymi, powszechnie dostgpnymi w Systemie
teleinformatycznym, chyba ze ich jawnos¢ jest wylaczona badz ograniczona na podstawie przepiséw o ochronie informacji
niejawnych lub o ochronie innych tajemnic ustawowo chronionych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji, po zasieg-
nieciu opinii Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Sys-
temu Statystyki w Ochronie Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia i pobierania danych przetwarzanych
W systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznej
oraz umozliwienia powszechnej dostepno$ci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa.

5. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

6. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, 0 ktérym mowa w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

Art. 24. 1. System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w ktérym sg przetwa-
rzane, analizowane i udostepniane dane:

1) ustugodawcow;
2) pflatnikéw, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

3) podmiotoéw sprawujacych nadzor i kontrole nad dziatalnoscig ustugodawcow i platnikéw, o ktorych mowa w art. 2
pkt 9 lit. a.

2. W Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane ustugodawcow zawierajace:
1) nazwe lub firmg;
2) adres siedziby;

3) inne niz wymienione w pkt 1 i 2 istotne dla bezpieczenstwa zdrowotnego dane i informacje, dotyczace szczegdlnych
zadan podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1;
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4) informacje o wyrobach medycznych okre$lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

5) dane, 0 ktorych mowa w art. 106 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o0 dziatalnosci lecznicze;.

3. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, sg przetwa-
rzane dane dotyczace:

1) nazwy lub firmy platnika;
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 sg przetwa-
rzane dane dotyczace:

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Ewi-
dencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania danych
przetwarzanych w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w po-
staci elektronicznej oraz umozliwienia powszechnej dostepnos$ci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu od-
powiedniego poziomu bezpieczenstwa.

6. Administratorem danych gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest minister wiasciwy
do spraw zdrowia.

7. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 25. (uchylony)

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

1) poprawa efektywnosci dziatan w zakresie zapobiegania skutkom niepozadanych zdarzen majacych wptyw na zdrowie
i zycie ludzi;

2) umozliwienie ushugodawcom i innym podmiotom obowigzanym do sktadania informacji i zgtoszen o zagrozeniach do
rejestrow, o ktorych mowa w ust. 2, w postaci dokumentu elektronicznego.

2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane:

1) zawarte w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.
0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2016 r. poz. 1866, 2003 i 2173);

2) 0 zachorowaniach na grype i podejrzeniach zachorowan na grypg w postaci ustrukturyzowanej;

3) przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych w zwigzku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportow oraz informacji o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zagrozen dziata resortowy system wczesnego ostrzegania, umozliwiajacy pod-
miotom uprawnionym na podstawie przepisow okreslonych w ust. 2 oraz podmiotom realizujagcym zadania publiczne w za-
kresie, 0 ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbiér informacji o zagrozeniach i niepozadanych zdarzeniach
stanowigcych 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 przekaza-
nej do systemu, podmioty uprawnione do dostepu do informacji, uwzgledniajac warunki przekazania i udostepniania danych
okreslone w przepisach wskazanych w ust. 2.

6. Administratorem danych okreslonych w ust. 2:
1) pktli2 - sgpanstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni oraz panstwowi graniczni inspektorzy sanitarni;

2)  pkt3—jest Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.
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7. Administrator danych, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, zamieszcza w resortowym systemie
wczesnego ostrzegania, informacje o zagrozeniach, majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi, bez wzgledu na Zrédto ich
pochodzenia, okreslajac status informacji i podmioty uprawnione do jej otrzymania.

8. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okre$li,
w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$é Systemu Monitorowania Zagrozen, warunki organizacyjno-techniczne
gromadzenia i udostepniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie jednorodno$ci zakresu i ro-
dzaju danych, a takze zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodno$ci oprogramo-
wania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne, oraz konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.

Art. 27. 1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym,
w ktorym przetwarzane sa zbiorcze dane i informacje, o ktérych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, przekazywane przez Narodowy Fundusz Zdro-
wia oraz zbiorcze dane uzyskane na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 1.

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej sa jawne i udostep-
niane na portalu, o ktérym mowa w art. 36.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej
jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 28. 1. System Monitorowania Kosztow Leczenia jest systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest prze-
twarzanie danych, o ktorych mowa w art. 311c ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, niezbednych do okreslenia taryfy swiadczen opieki zdrowotne;.

2. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia.

2a. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia.

2b. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ma prawo dostepu i przetwarzania danych przetwarzanych
w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw informatyzacji okresli,
W drodze rozporzadzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczne i strukture dokumentéw elektronicznych, umozli-
wiajgcych przekazywanie raportow zawierajgcych dane, o ktorych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, droga elektroniczng oraz minimalng funkcjo-
nalno$¢ Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych oraz
konieczno$¢ ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 29. 1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem teleinformatycznym,
ktorego zadaniem jest przetwarzanie danych zwiagzanych z obrotem produktami leczniczymi, srodkami spozywczymi spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi w zakresie okre§lonym w ustawie lub w odr¢bnych
przepisach.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sg przetwarzane dane:
1) okreSlone w przepisach ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzane w SIM;

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

3. Przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi dane musza by¢
zgodne z danymi finansowo-ksi¢gowymi podmiotu je przekazujacego.

4. W przypadku wystawienia faktury korygujacej zakres przekazywanych danych jest zgodny z zakresem danych okre-
slonym w ust. 3.
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5. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

6. Administratorem danych w rejestrach obejmujacych produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej jest Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

7. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne warunki organizacyjno-tech-
niczne oraz struktur¢ dokumentéw elektronicznych, umozliwiajacych przekazywanie danych, o ktérych mowa w ust. 2,
drogg elektroniczng oraz minimalng funkcjonalno$¢ systemu, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju
danych oraz konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 30. 1. System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktorego
zadaniem jest:

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

2) monitorowanie ksztatcenia podyplomowego pracownikéw medycznych;
3) monitorowanie przebiegu ksztalcenia specjalizacyjnego pracownikéw medycznych;
4)  wspomaganie procesu zarzagdzania systemem ksztalcenia pracownikoéw medycznych;

5) wsparcie przygotowania i realizacji uméw, o ktorych mowa w art. 16j ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty, w ramach modutu System Informatyczny Rezydentur.

2. W Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych sg przetwarzane dane okreslone w przepisach
wydanych na podstawie:

1) art. 74 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potozne;j;

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

3) art. 107zc ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
4)  art. 30zb ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej;
5) art. 10g ustawy z dnia 8 wrze$nia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

6)%) art. 46 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochro-
nie zdrowia (Dz. U. poz. 599).

2a. W Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych sg przetwarzane roOwniez dane, w zakresie
wskazanym w:

1) art. 7b, art. 14d, art. 14e, art. 16, art. 16¢, art. 16e, art. 16f, art. 16j, art. 161-16rb, art. 16s, art. 16u, art. 16w, art. 18,
art. 19f i art. 199 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

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

3) art. 1074, art. 107¢c-107i, art. 107k—107p, art. 107z—107zb i art. 107ze-107zg ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne;

4) art. 67, art. 71-73, art. 76-79 i art. 82 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i potozne;j;
5) art. 10b—10g ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownictwie Medycznym.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, whasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

28) Dodany przez art. 49 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochro-
nie zdrowia (Dz. U. poz. 599), ktora weszta w zycie z dniem 21 marca 2017 r.
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5. Warunkiem dokonywania przez osoby uprawnione na podstawie odrgbnych przepisoéw czynnoéci w Systemie Mo-
nitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych jest zalozenie konta w tym systemie, uwierzytelnienie tozsamosci
osoby, ktora konto zatozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby okreslonych tymi przepisami.

Art. 30a. 1. System Obstugi List Refundacyjnych jest systemem teleinformatycznym, w ktdrym sa przetwarzane dane
niezbedne do wydania decyzji w sprawie objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego i wyrobu medycznego.

2. Zaposrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych sa sktadane wnioski, o ktorych mowa w art. 24—29 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, zalaczniki do tych wnioskow oraz inne wnioski, pisma ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz
pisma strony w postepowaniu w sprawie refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego.

3. Administratorem systemu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okresli,
w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Obshugi List Refundacyjnych, majac na uwadze koniecznosc
zapewnienia integralnosci danych oraz konieczno$¢ ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostepem
i ujawnieniem.

Art. 31. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okre$li,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny spenia¢ systemy, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 i art. 30 ust. 1, oraz
ich minimalna funkcjonalno$¢, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych.

Art. 31a. 1. Instrument Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest systemem teleinformatycznym,
w ktorym sg przetwarzane dane niezbedne do wydawania opinii o celowos$ci inwestycji, o ktorej mowa w art. 95d ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.

2. Instrument Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia zawiera dane, o ktérych mowa w art. 95e ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.

3. Za posrednictwem systemu Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest generowany
wniosek, 0 ktorym mowa w art. 95e ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkow publicznych, wraz z formularzem Instrumentu Oceny Wnioskoéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia,
0 ktérym mowa w art. 95e ust. 3 pkt 6 tej ustawy, i jego numerem.

4. Podmiotami uprawionymi do przetwarzania danych w systemie Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych
w Sektorze Zdrowia, w zakresie zadan wynikajacych z art. 95d-95g i art. 95i ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, sa:

1) podmiot wnioskujacy, o ktorym mowa w art. 95e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;

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

5)  dyrektor oddziatu wojewoddzkiego Funduszu.

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

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

Rozdziat 6
Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udostepniania

Art. 32. 1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1, sg obowigzane do przekazywania i udo-
stepniania zgromadzonych danych na zasadach okre$lonych w ustawie, przepisach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz
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w przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985 r. 0 Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2017 r. poz. 1261) i ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Podmioty prowadzace bazy danych sa uprawnione do przetwarzania zgromadzonych danych w zakresie niezbg¢dnym
do realizacji wykonywanych przez nie zadan. Podmioty te s3 obowigzane do sprawdzania kompletno$ci, poprawnosci
i zgodnosci ze stanem faktycznym gromadzonych i udostepnianych danych.

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

Art. 33. Do baz danych lub ich cz¢séci prowadzonych przez podmioty obowigzane na podstawie ustawy, przepisow,
0 ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz przepisow ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej
i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznych, do przekazywania lub udostepniania systemowi informacji da-
nych, stosuje sie przepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych.

Art. 34. 1. Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje ustugobiorcy raport z udostepnienia da-
nych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w postaci dokumentu elektronicznego albo w postaci papierowej, na wniosek
ushugobiorcy.

2. Koszty przesyltki raportu w postaci papierowej pokrywa ushugobiorca.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wzor wniosku o przekazanie raportu, o kto-
rym mowa w ust. 1, majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia jednolitosci zakresu i rodzaju danych.

Art. 35. 1. Udostepnienie jednostkowych danych medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z mo-
dutow, o ktorych mowa w art. 14 ust. 1, nastepuje za zgoda ustugobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez
niego upowaznionej. Wyrazajac zgodeg, wskazuje si¢ zakres czasowy i przedmiotowy dostepu do jednostkowych danych
medycznych.

la. Nie wymaga zgody dostep pracownika medycznego wykonujgcego zawdd u ustugodawcy do danych osobowych
i innych jednostkowych danych medycznych ustugobiorcy, przetwarzanych w SIM, ktore wytworzyt w zwiazku z wykony-
waniem zawodu u tego ustugodawcy, jezeli jest to niezb¢dne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciagtosci lecze-
nia.

2. (uchylony)
3. (uchylony)

3a. Dostep do danych, o ktorych mowa w art. 14 ust. 2 pkt 3, przystuguje pracownikowi medycznemu wykonujgcemu
zawod u ustugodawcy. Ushugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego upowazniona moze wyrazié
sprzeciw wobec dostgpu do tych danych.

3b. Ztozenie przez ustugobiorce, jego przedstawiciela ustawowego lub osobe przez niego upowazniong o$wiadczenia
0 wyrazeniu zgody albo sprzeciwu, zgodnie z ust. 1 lub 3a, o§wiadczenia o wycofaniu zgody albo sprzeciwu oraz okre$lenie
zakresu dostepu do danych, o ktérym mowa w ust. 1, nastepuje w postaci elektronicznej, przez system teleinformatyczny
udostgpniony przez jednostke podlegly ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Brak zgody jest nieskuteczny wobec platnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli udostepnienie jednostko-
wych danych medycznych jest zwigzane z wykonywaniem przez niego zadah okre§lonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4, 6 i 8.

5. Przepisy ust. 1-4 nie naruszajg przepisow o dostepie do danych zawartych w dokumentacji medycznej w sposob
okreslony ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 36. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia tworzy portal edukacyjno-informacyjny, ktdrego celem jest w szcze-
golnosci:
1) poprawa dostepu ustugobiorcow i ustugodawcow do informacji z zakresu ochrony zdrowia, w tym informacji promu-

jacych profilaktyke i zdrowy styl zycia;

la) gromadzenie dostgpnych informacji w zakresie ksztatcenia i doskonalenia zawodowego przeznaczonych dla pracow-
nikow medycznych;

1b) udostepnienie informacji w zakresie elektronicznego dostepu do danych o udzielonych i planowanych $wiadczeniach
zdrowotnych;

2) umozliwienie komunikacji oraz elektronicznej wymiany informacji pomigdzy ustugobiorcami a podmiotami sprawu-
jacymi nadzér i kontrolg nad funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia;

3) zapewnienie ushugodawcom i pracownikom medycznym dostgpu do biezacych informacji zwigzanych z elektronicz-
nym przekazywaniem i gromadzeniem danych z zakresu ochrony zdrowia;
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4)  upowszechnianie wiedzy na temat funkcjonowania systemow informatycznych w ochronie zdrowia oraz telemedycyny;

5) wykorzystanie ushug 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 przestrzen-
nej obiektow ustugodawcow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczegdlnosci:
1) statystyki, raporty i analizy dotyczace stanu oraz rozwoju systemu informacji;
2)  bazy danych szkolen dla pracownikow medycznych oraz kadry zarzadzajacej, w tym szkolen elektronicznych;
3) informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i systemu informacji.

3. Administratorem portalu jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

Rozdziat 7
Nadzér i kontrola nad systemem informacji i bazami danych

Art. 37. Podmioty prowadzace bazy danych w zakresie ochrony zdrowia sa obowigzane do stworzenia warunkow or-
ganizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrone przetwarzanych danych, w szczegdlnosci zabezpieczenia danych
przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utratg.

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

1)?% kontroli realizacji sektorowych projektéw informatycznych i systeméw teleinformatycznych dziatajgcych w ramach
systemu informacji w celu zapewnienia spojnego ich dziatania oraz prawidtowosci i kompletnosci przekazywanych do
systemu danych na zasadach okre$lonych w przepisach art. 25 i art. 28 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne;

2)  kontroli pod wzgledem legalnosci, celowosci i rzetelno$ci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz
przekazywania danych w nich zawartych do systemu informacji;

3) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie 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 podlegtym lub nadzorowanym przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, a takze specjalistom z poszczegdlnych dziedzin medycyny, farmacji oraz dziedzin majacych
zastosowanie w ochronie zdrowia, za ich zgoda.

2. Specjalistom, o ktérych mowa w ust. 1, za wykonywanie czynnosci kontrolnych przystuguje wynagrodzenie na pod-
stawie zawartej umowy. Wynagrodzenie podlega zréznicowaniu w szczegolnosci ze wzglgdu 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 dwukrotno$¢ kwoty bazowej okreslonej
w ustawie budzetowej dla 0sob zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe.

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

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) date i miejsce wystawienia;

4)  imi¢ i nazwisko upowaznionej osoby;

5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;

6) wskazanie daty rozpoczgcia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli;
7)  zakres kontroli;

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

29) Ze zmiang wprowadzong przez art. 6 ustawy z dnia 21 pazdziernika 2016 r. 0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2020), ktory wszedl w zycie z dniem 16 grudnia 2016 r.
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9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.
5. Upowaznione osoby, o ktorych mowa w ust. 4, zwane dalej ,,kontrolerami”, majg prawo:
1) wstepu do pomieszezen podmiotu kontrolowanego;

2)  wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz dokumentow zwigzanych z dziatalno$cig podmiotu
kontrolowanego;

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

6. W przypadku, gdy czynnoéci podejmowane w trakcie kontroli sg zwigzane z dostgpem do jednostkowych danych
medycznych lub dokumentacji medycznej, moga by¢ realizowane wylacznie przez osobg wykonujacg zawod medyczny,
wilasciwy ze wzgledu na rodzaj i zakres kontrolowanych danych lub zakres udostepnianej dokumentacji medycznej.

7. Kontrolerzy maja obowiazek zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, w tym jednostkowych
danych medycznych, a uzyskanych w zwiazku z wykonywanymi czynno$ciami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrzeby
czynnosci kontrolnych moze nastgpi¢ wylacznie w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta.

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

9. Protokoét kontroli wskazuje nieprawidlowosci stwierdzone w funkcjonowaniu podmiotu kontrolowanego albo za-
wiera informacje¢ o niestwierdzeniu nieprawidtowosci.

10. W terminie 14 dni od dnia doreczenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowanemu przystuguje prawo wniesie-
nia zastrzezen do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Minister whasciwy do spraw zdrowia uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich wniesienia.
Informacje¢ o uwzglednieniu lub odrzuceniu zastrzezen wraz z uzasadnieniem zamieszcza si¢ w protokole kontroli. Stano-
wisko ministra wlasciwego do spraw zdrowia jest ostateczne.

12. Na podstawie ustalen zawartych w protokole kontroli minister wtasciwy do spraw zdrowia wydaje zalecenie po-
kontrolne nakazujace usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci wraz z okresleniem terminu ich usunigcia.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob i tryb przeprowadzania kontroli,
majac na uwadze zakres przeprowadzanej kontroli i koniecznos$¢ ochrony informacji pozyskanych w trakcie kontroli przed
nieuprawnionym ujawnieniem i dostepem.

Art. 40. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad prawidlowoscia dzialania systemu informacji.

2. Systemem informacji w imieniu ministra wtasciwego do spraw zdrowia, administruje jednostka podlegta ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

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

1) sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem i bezpieczenstwem baz danych gromadzonych w systemie informacji;
2) dbanie 0 rozwdj systemu informacji;

3) prowadzenie stalego audytu rejestrow medycznych w ochronie zdrowia i systemow teleinformatycznych obstuguja-
cych te rejestry.

4. Jednostka, 0 ktorej mowa w ust. 2, sktada ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia raz w roku, w terminie do dnia
31 marca, sprawozdanie z funkcjonowania systemu informacji. Sprawozdanie sktada si¢ za poprzedni rok kalendarzowy.

5. W stosunku do jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, w zakresie przetwarzania przez nia jednostkowych danych
medycznych, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 24 ust. 4-6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524).

6. Osoby wykonujgce czynnosci w ramach przetwarzania jednostkowych danych medycznych przez jednostke, o ktorej
mowa W ust. 2, sg obowigzane do zachowania w tajemnicy jednostkowych danych medycznych, o ktorych powziety wiedze.

Rozdzial 8
Zmiany w przepisach obowiazujacych
Art. 41-52. (pominigte)

Rozdziat 9
Przepisy przej$ciowe 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,
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w terminie 6 miesiecy od dnia wej$cia w zycie ustawy, jest obowigzany przekaza¢ ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawartych.

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg przekazywane za posrednictwem jednostki podlegltej ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. Jednostka ta weryfikuje prze-
kazane informacje oraz przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia analize potrzeb utworzenia rejestru medycz-
nego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3i 4.

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

4. W terminie 6 miesiecy od dnia utworzenia rejestru w sposob okreslony w art. 20 ust. 1, podmiot prowadzgcy rejestr jest
obowigzany przekazac kazdej osobie, ktorej dane sa przetwarzane w tym rejestrze, informacje okreslone w art. 19 ust. 9.

5. Podmiot prowadzacy do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne uporzad-
kowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w przy-
padku ktoérych, w terminie okre$lonym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznego w sposob okreslony w art. 20 ust. 1,
jest obowigzany w terminie miesigca od dnia uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 3, do zaprzestania ich prowadzenia
oraz zniszczenia baz danych i no$nikow informacji w sposob uniemozliwiajacy ich wykorzystanie, chyba ze rejestry, ewi-
dencje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych stanowig
materialy archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archi-
wach, co potwierdza dyrektor wlasciwego archiwum panstwowego w trybie, okres§lonym w przepisach art. 5 ust. 2 i 2b tej
ustawy.

6. O okolicznosciach okreslonych w ust. 5 podmiot powiadamia pisemnie ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz
jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwag w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

Art. 54. Sprawozdanie, 0 ktorym mowa w art. 40 ust. 4, sktada si¢ po raz pierwszy za rok 2012.

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

1) baza danych, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2, prowadzona przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomo-
wego obejmuje takze dane, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. poz. 89, z p6zn. zm.2?);

2) w systemie, 0 ktorym mowa w art. 30, przetwarzane sg takze dane, o ktorych mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o0 zaktadach opieki zdrowotne;j.

Art. 56.3V 1. Dokumentacja medyczna okre$lona w przepisach wydanych na podstawie art. 13a moze by¢ prowadzona
w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2018 r.

2. Recepty moga by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2019 r.
3. Skierowania moga by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2020 r.

4. Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 133,
za posrednictwem SIM, udostepnia si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.

5. Uslugodawcy sa obowiazani do zgtoszenia jednostce podleglej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podtaczenia swoich systemow do Elektronicznej Plat-
formy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych:

1) nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2018 r. — w odniesieniu do recept;
2)  nie pdzniej niz do dnia 30 czerwca 2019 r. — w odniesieniu do skierowan;

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

Art. 57. 1. Przepisy dotyczace Platformy Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych
stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

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

30) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. poz. 849, 1172, 1240 i 1290, z 2008 r. poz. 1056
i 1570, z 2009 r. poz. 100, 641, 817, 1241 i 1707, z 2010 r. poz. 620, 679 i 1507 oraz z 2011 r. poz. 235.
1) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 1.
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3. Przepisy:
1) art. 11h ust. 2a ustawy, o ktorej mowa w art. 43,
2) art. 8 ust. 4b ustawy, o ktorej mowa w art. 44,
3) art. 83 ust. 2 i art. 107 ust. 5 ustawy, 0 ktorej mowa w art. 48
— W brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

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

5. Przepisy art. 23a ust. 1 i 2 ustawy, o0 ktorej mowa w art. 49, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ od
dnia 1 stycznia 2013 r.

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

7. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowania Zagrozen, Systemie Monitorowania
Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotéw Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych sa przetwarzane
od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.
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