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USTAWA
zdnia25marca2011r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia”

Rozdzat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1.

1. Ustawa okresla organizacje i zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdro-
wia, zwanego dalg , systemem informacji”. W systemie informacji przetwarzane sa
dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia jakosci i
dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochro-
ny zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje sie do podmiotow:

1) obowiazanych na podstawie ustawy lub przepisow okreslonych w art. 3, do
przetwarzania danych z zakresu ochrony zdrowig;

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepisdw dotyczacych danych osobo-
wych oraz jednostkowych danych medycznych okreslonych w art. 4 ust. 3, do
dostepu do danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. Przepisdw ustawy nie stosuje sie do podmiotéw leczniczych dla osdb pozbawionych
wolnosci udzielgjacych swiadczen zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 i art.
115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy (Dz. U. Nr
90, poz. 557, z p6zn. zm.?).

Y Ninigjsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera, ustawe z
dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, ustawg z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samo-
rzadzie pielegniarek i potozonych, ustawg z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich, ustawg z
dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach pielegniarki i potozngj, ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 25 czerwca 1999 r. o swiadczeniach pienieznych z ubezpie-
czenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa, ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce | a-
boratoryjngj, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw publicznych, ustawe z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 2 grudnia 2009 r. o
izbach lekarskich i ustawe z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych

2 Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 160, poz. 1083, z 1999 r. Nr 83,
poz. 931, z 2000 r. Nr 60, poz. 701 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071 i Nr 111, poz.
1194, z 2002 r. Nr 74, poz. 676 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 142, poz. 1380 i
Nr 179, poz. 1750, z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 210, poz. 2135, Nr 240, poz. 2405, Nr 243, poz.
2426 i Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1363 i Nr 178, poz. 1479, z 2006 r. Nr 104, poz.



Art. 2.
Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) administrator danych — administratora danych, o ktérym mowa w art. 7 pkt 4
ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002
r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.?);

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

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

4) dane — litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje
liter, cyfr, liczb, symboli i znakdw, zebrane w zbiory o okreslongj strukturze,
dostepne wedtug okreslonych kryteriow, w tym dane osobowe;

5) dziedzinowy system teleinformatyczny — system teleinformatyczny wspomagaja-
cy okreslony obszar funkcjonowania systemu ochrony zdrowia;

6) elektroniczna dokumentacja medyczna:

a) dokument elektroniczny umozliwigjacy ustugobiorcy uzyskanie swiadczenia
opieki zdrowotng okreslonego rodzaju, w przypadku ustugodawcy beda-
cego swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 lit. d ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotngj finansowanych
ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pbzn.
zm.”), apteki ogélnodostepnej lub punktu aptecznego,

b) dokumentacje medyczna, o ktorej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r. Nr 52,
poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620), wytworzona w
postaci elektronicznej, zawiergjaca dane o udzielonych, udzielanych i pla-
nowanych swiadczeniach opieki zdrowotnej, w tym dokument elektronicz-
ny umozliwiagjacy ustugobiorcy uzyskanie swiadczenia opieki zdrowotne)
okreslonego rodzaju, w przypadku ustugodawcy innego niz wymieniony w
lit. &

708 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 123, poz. 849, z 2008 r. Nr 96, poz. 620, Nr 214, poz. 1344, z
2009 r. Nr 8, poz. 39, Nr 22, poz. 119, Nr 62, poz. 504, Nr 98, poz. 817, Nr 108, poz. 911, Nr 115,
poz. 963, Nr 190, poz. 1475, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589 oraz z 2010 r. Nr 34, poz. 191,
Nr 40, poz. 227, Nr 125, poz. 842 i Nr 182, poz. 1228.

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

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

% Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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7) jednostkowe dane medyczne — dane osobowe oraz inne dane osob fizycznych
dotyczace uprawnien do udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczen
opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane przetwarzane w zwiazku z
planowanymi, udzielanymi i udzielonymi swiadczeniami opieki zdrowotnej oraz
profilaktyka zdrowotna i realizacja programow zdrowotnych;

8) dokument elektroniczny — dokument elektroniczny, o ktérym mowaw art. 3 pkt
2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow re-
alizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z p6zn. zm.%);

9) ptatnik — nastepujace podmioty:

a) podmiot finansujacy lub wspéifinansujacy udzielenie swiadczenia opieki
zdrowotng,

b) ustugobiorce finansujacego lub wspdifinansujacego udzielenie swiadczenia
opieki zdrowotnej;

10) pobieranie danych — pobieranie danych, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych (Dz. U. Nr 128, poz.
1402, z p6zn. zm.");

11) pracownik medyczny — osobe wykonujaca zawod medyczny, o ktorej mowa w
art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o dziatalnosci leczniczg (Dz.
U. Nr ..., poz. ...) oraz osobg uprawniona do swiadczenia ustug farmaceutycz-
nych, udzielgjaca swiadczen opieki zdrowotnej oraz swiadczaca ustugi farma-
ceutyczne w ramach stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej;

12) rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencje, liste, spis
albo inny uporzadkowany zbior danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych

13) system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3
ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o swiadczeniu ustug droga elektroniczna (Dz. U.
Nr 144, poz. 1204, z pozn. zm.%);

14) swiadczenie opieki zdrowotngl — swiadczenie opieki zdrowotnej, o ktérym
mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnegj finansowanych ze srodkow publicznych;

15) ustugodawca — swiadczeniodawcg w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw
publicznych, oraz apteke ogolnodostepna i punkt apteczny;

16) ustugobiorca — osobe fizyczna korzystgjaca lub uprawniona do korzystania ze
Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym swiadczeniobiorce w rozumieniu art. 2 ust.
1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych oraz osobe, o ktére mowa w art. 2 ust. 2 i
art.13 tg ustawy;

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

) Zmiany wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z 2007 r. Nr
99, poz. 662 i Nr 176, poz. 1238.

8 Zmiany wymieniong ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 96, poz. 959 i Nr 173, poz.
1808, z 2007 r. Nr 50, poz. 331, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 216, poz. 1371 oraz z 2009 r. Nr
201, poz. 1540.
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17) wyrdob medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wy-
réb medyczny do diagnostyki in vitro, wyposazenie wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, wyréb medyczny do implantacji, aktywny wyréb medyczny
do implantacji oraz inwazyjny wyréb medyczny, o ktérych mowa w ustawie z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679).

Art. 3.

1. System informacji obejmuje bazy danych tworzone przez podmioty obowiazane do
ich prowadzenia, zawiergjace dane o:

1) udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczeniach opieki zdrowotne;
2) ustugodawcach i pracownikach medycznych;
3) ustugobiorcach.

2. Bazy danych, o ktérych mowaw ust. 1 pkt 1, prowadza:

1) ustugodawcy na podstawie przepisdw regulujacych ich funkcjonowanie w za-
kresie okreslonym w tych przepisach;

2) ptatnicy, o ktérych mowaw art. 2 pkt 9 lit. a—w odniesieniu do ustugobiorcow,
w stosunku do ktorych sa obowiazani na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnegj finansowanych ze srodkéw publicz-
nych, do sfinansowania lub wspéifinansowania swiadczenia opieki zdrowotnej;

3) minister wiasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 i art.
11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotne)
finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie zadan zwiazanych z zapew-
nieniem rownego dostepu do swiadczen opieki zdrowotngj;

4) podmioty inne niz wymienione w pkt 1-3 obowiazane do przetwarzania danych
0 udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczeniach opieki zdrowotne.

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

1) organ prowadzacy rejestr na podstawie przepisdbw o dziatalnosci lecznicze), w
odniesieniu do podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

2) wojewoda i minister wiasciwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. Nr 191,
poz. 1410, z p6zn. zm.%);

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

4) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, na podstawie ustawy z dnia 19 kwiet-
nia 1991 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz. U. Nr 41, poz. 178, z
pézn. zm.'?), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Piele-
gniarek i Potoznych;

9 Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 89, poz. 590 i Nr 166, poz.
1172, z 2008 r. Nr 17, poz. 101 i Nr 237, poz. 1653, z 2009 r. Nr 11, poz. 59 i Nr 122, poz. 1007
oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679.

19 Zmiany wymieniongj ustawy zostaty ogtoszonew Dz. U. z 1996 r Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z
1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i
Nr 240, poz. 2052, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.
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5) wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn.
zm.™), w odniesieniu do aptek ogdlnodostepnych, punktéw aptecznych oraz
aptek szpitalnych i zaktadowych;

6) okregowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o
izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856 oraz z 2010 r. Nr 107,
poz. 679), w odniesieniu do danych zawartych w rejestrze farmaceutéw;

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

8) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia 27 lip-
ca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjng (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z
pozn. zm.*®), w odniesieniu do danych objetych lista diagnostéw laboratoryj-
nych i ewidencja laboratoriow;

9) Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, na podstawie przepisow
0: zawodach lekarza i lekarza dentysty, zawodach pielegniarki i potoznej, dia-
gnostyce laboratoryjngj, Pahstwowym Ratownictwie Medycznym oraz przepi-
sow — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do danych okreslonych tymi prze-
pisami;

10) Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych, na podstawie
przepisbw o zawodach pielegniarki i potoznej, w odniesieniu do danych okre-
slonych tymi przepisami;

11) ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikéw medycznych;

12) ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, w zakresie danych ustugodaw-
cow i pracownikow medycznych ustugodawcy, umozliwigjacych kontrole wy-
konywania umowy 0 udzielenie swiadczen opieki zdrowotnej.

4. Bazy danych, o ktorych mowaw ust. 1 pkt 3, prowadza:
1) ptatnicy, o ktoérych mowaw art. 2 pkt 9 lit. &
2) ustugodawcy.

Art. 4.

1. W systemie informacji sa przetwarzane dane udostgpniane nieodplatnie przez pod-
mioty prowadzace rejestry medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3 pkt
5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizu-
jacych zadania publiczne, w zakresie okreslonym w ustawie.

2. W systemie informacji sa przetwarzane dane przekazywane lub udostgpniane nieod-
ptatnie przez ustugodawcdw.

3. W systemie informacji sa przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcow, ktore obgj-
muja:

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

12) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz.
1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.



1) dane osobowe:
a) imig (imiona) i nazwisko,
b) nazwisko rodowe,
C) plec,
d) obywatelstwo,
€) stan cywilny,
f) wyksztatcenie,
g) numer PESEL,
h) datg urodzenia,

i) seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwier-
dzajacego tozsamos¢ — w przypadku osdb, ktére nie maja nadanego nume-
ru PESEL,

]) adres zamieszkania i adres do korespondencji,

k) adres migjsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskig, jezeli dana
0soba nie ma na terytorium Rzeczypospolite) Polskiel miejsca zamieszka-
nia,

) adres poczty elektroniczng,

m) numery ubezpieczenia,

n) stopien niepenosprawnosci,

0) rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznosci dokumentéw potwierdza-
jacych uprawnienia do swiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju,

p) numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom
przez ptatnikéw lub ustugodawcéw,

r) datg i przyczyng zgonu;
2) jednostkowe dane medyczne;
3) datg dokonania wpisu.

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

5. Dane adresowe ustugodawcdw oraz ustugobiorcow wykorzystywane w sysemie infor-
megi 4 sytemetycznie aktudizowane i weryfikowane w oparciu o referencyjne bazy danych,
o ktorych mowaw art. 4 ug. lapkt 4-6 i 8 ustawy z dnia 17 mga 1989 r. — Prawo geode-
2yine i kartograficzne (Dz. U. z 2005 r. Nr 240, poz. 2027, z pdzn. zm.™), za posrednic-
twem ustug dostepnych w geoportau infrastruktury informacji przestrzenngj, o ktérym
mowaw art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji prze-
grzenng (Dz. U. Nr 76, poz. 489).

¥ Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 170, poz.
1217, z 2007 r. Nr 21, poz. 125, z 2008 r. Nr 201, poz. 1237 i Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 31,
poz. 206, Nr 42, poz. 334, Nr 98, poz. 817 i Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 76, poz. 489, Nr
106, poz. 6751 Nr 182, poz. 1228.
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Art. 5.
1. System informacji obejmuje bazy danych funkcjonujace w ramach:
1) Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalg ,, SIM”;
2) dziedzinowych systemdw teleinformatycznych:

a) Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia,
zwanego dalg , Systemem RUM — NFZ”,

b) Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

c) Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia,

d) Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

€) Systemu Monitorowania Zagrozen,

f) Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotne,

g) Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-
Ekonomicznej Podmiotéw Leczniczych,

h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
i) Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych;
3) rejestréw medycznych.
2. System informagji jest obstugiwany przez:

1) Platforme Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréow Me-
dycznych;

2) Elektroniczna Platforme Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdéw Cy-
frowych o Zdarzeniach Medycznych.

3. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie przypisanych
im zadan korzystaja z ustug dostarczanych przez Elektroniczna Platforme Ustug
Administracji Publiczng.

4. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie danych dotyczacych
obiektow przestrzennych wykorzystuja za posrednictwem uslug  dostepnych
w geoportau infrastruktury informacji przestrzenngj, o ktérym mowaw art. 13 ust. 1
ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, referencyj-
ne bazy danych, o ktérych mowaw art. 4 ust. lapkt 4 — 6, 8 i 9 ustawy z dnia 17
maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne, a takze dostarczaja do systemu
geoportal infrastruktury informacji przestrzennej dane adresowe ustugodawcow.

Rozdziat 2
Systemy teleinfor matyczne obstuguj ace system informacji

Art. 6.

1. Platforma Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Me-
dycznych jest systemem teleinformatycznym, umozliwigjacym w szczegdlnosci:

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

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych;



3) integracje rejestréw medycznych;

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

2. Administratorem systemu Platformy Udostepniania On — Line Ustug i Zasobow Cy-
frowych Rejestréw Medycznych jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, wiasciwaw zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktoref mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Plat-
formy Udostepniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycz-
nych, zarzadzanie nia oraz zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci udostepnia-
nych danych.

Art. 7.

1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia w
szczegOlnosci:

1) dostep ustugobiorcéw do informacji o udzielonych i planowanych $wiadczeniach
opieki zdrowotnej zgromadzonych w SIM oraz raportow z udost¢pnienia da-
nych ich dotyczacych;

2) przekazywanie przez ustugodawcéw do SIM informacji o udzielonych, udziela-
nych i planowanych swiadczeniach opieki zdrowotne;

3) wymiang pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektroniczngl doku-
mentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci leczenia;

4) wymiane dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami w celu pro-
wadzenia diagnostyki, zapewnienia ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugo-
biorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

5) dostep podmiotow prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych
zadan i posiadanych uprawnien, do danych przetwarzanych w SIM, za posred-
nictwem Platformy Udostepniania On — Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Reje-
stréow Medycznych;

6) dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych w SIM,
umozliwigjacy realizacje zadan zwiazanych z zapewnieniem mieszkancom réw-
nego dostepu do swiadczen opieki zdrowotney;

7) dostep wojewoddéw do danych niezbednych do realizacji zadan okreslonych w
art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotng fi-
nansowanych ze srodkow publicznych;

8) dostep ministra wiasciwego do spraw zdrowia do danych niezbednych do reali-
zacji zadan okreslonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

2. Administratorem systemu Elektroniczngl Platformy Gromadzenia, Analizy i Udo-
stepnienia Zasobdéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych jest jednostka podlegta
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie systemow informa-
cyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktéref mowaw ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Elek-
troniczng Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o
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Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci udostgpnia-
nych i pobieranych danych oraz nadawanie uprawnien dostepu do danych.

Art. 8.

1. Podmioty, o ktérych mowaw art. 2 ust. 1i 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 in-
formatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne, prowadzace
rejestr medyczny uzywaja do realizacji zadan zwiazanych z prowadzeniem rejestru
medycznego systemow teleinformatycznych spetnigjacych minimalne wymagania
okreslone w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmio-
téw realizujacych zadania publiczne.

2. Do regjestrow medycznych i systeméw teleinformatycznych uzywanych do prowa
dzenia regjestrow medycznych stosuje sie odpowiednio przepisy art. 14 ugt. 1, art. 15
i art. 16 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujacych zadania publiczne i przepisy wydane na ich podstawie oraz przepisy
wydane na podstawie art. 18 tg ustawy.

Art. 9.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji oraz po zasiggnigciu opinii Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego
i Szefa Agencji Wywiadu okresli, w drodze rozporzadzenia, opis, minimalna funkcjonal-
nos¢ oraz warunki organizacyjno — techniczne funkcjonowania systeméw, o ktorych
mowaw art. 6 ust. 1i art. 7 ust. 1, w tym wykaz ustug udostepnianych przez te systemy
oraz sposoby udostepniania tych ustug, majac na uwadze zachowanie zgodnosci z mini-
malnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosci oprogramowania, okreslony-
mi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmio-
téw realizujacych zadania publiczne, zachowanie mozliwosci realizacji przez Agencje
Bezpieczenstwa Wewngtrznego i Agencje Wywiadu zadan wynikajacych z art. 35 usta-
wy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wy-
wiadu (Dz. U. z 2010 r. Nr 29, poz. 154 i Nr 182, poz. 1228), oraz zapewnienie bezpie-
czenstwa danych i ich ochrony przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Rozdziat 3
System Informacji M edyczng

Art. 10.

1. SIM jest systemem teleinformatycznym stuzacym przetwarzaniu danych dotyczacych
udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczen opieki zdrowotng udostepnia-
nych przez systemy teleinformatyczne ustugodawcow.

2. W powiazaniu z danymi, o ktérych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i udo-
stepniane w postaci elektroniczng:

1) dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakresie
okreslonymw art. 4 ust. 3;

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

5) ceny udzielonych $wiadczen opieki zdrowotneg finansowanych lub wspéifinan-
sowanych ze srodkéw publicznych;

6) dane umozliwigace wymiang dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustugo-
dawcami oraz ustugodawcami a ptatnikami, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit.
a

. Dane, o ktérych mowaw ust. 2 pkt 1, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wyka-
zu Ustugobiorcéw, o ktorym mowa w art. 15, oraz z systemow informatycznych
ustugodawcéw.

. Dane, o ktérych mowaw ust. 2 pkt 2, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wyka-
zu Ustugodawcow, o ktorym mowaw art. 16.

. Dane, o ktérych mowaw ust. 2 pkt 3, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wyka-
zu Pracownikoéw Medycznych, o ktérym mowaw art. 17.

. Dane, o ktorych mowaw ust. 2 pkt 4 i 5, sa pozyskiwane do SIM z systeméw telein-
formatycznych ustugodawcéw.

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

. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wiasciwy do spraw
zdrowia.

Art. 11.
. Ustugodawcy prowadza elektroniczna dokumentacje medyczna.

. Ustugodawca za posrednictwem SIM moze uzyska¢ dostep do danych, w tym da-
nych osobowych i jednostkowych danych medycznych, zawartych w elektronicznej
dokumentacji medycznej ustugobiorcy, zgromadzonych w systemie teleinformatycz-
nym innego ustugodawcy, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci leczenia
lub prowadzonego post¢powania diagnostycznego.

. Uslugodawca zamieszcza w SIM dane umozliwiajace pobranie danych zawartych w
elektroniczng dokumentacji medycznej przez innego ustugodawce lub pobranie do-
kumentow elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, zapewnienia
ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby
medyczne.

Art. 12.

. W ramach SIM s 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 zdrowotngj finanso-
wanych lub wspoifinansowanych ze srodkéw publicznych;
2) monitorowania rownego dostgpu do swiadczen opieki zdrowotnegj finansowa-
nych lub wspéifinansowanych ze srodkéw publicznych;
3) umozliwienia ptatnikom i ustugobiorcom uzyskiwania informacji o udzielanych,
udzielonych i planowanych swiadczeniach opieki zdrowotney;
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4) analizy przeptywu srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie swiad-
czen opieki zdrowotng;

5) uzyskania informacji niezbednych do wykonywania zadan okreslonych w art. 10
i art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdro-
wotngj finansowanych ze srodkéw publicznych przez podmioty wymienione w
tych przepisach;

6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na swiadcze-
nia opieki zdrowotnej oraz przetwarzania danych dla potrzeb rejestrow me-
dycznych, o ktérych mowaw art. 19;

7) umozliwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach oczeku-
jacych na udzielenie swiadczenia, o ktérych mowa w art. 20, art. 22 i art. 23
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych;

8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

9) wymiany pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektroniczngl doku-
mentacji medycznej, jezeli jest to niezbedne do zapewnienia ciagtosci leczenia;

10) wymiany dokumentow elektronicznych pomiedzy ustugodawcami oraz pobra-
nia danych w celu prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia
ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

. Dostep do danych przetwarzanych w SIM jest uzalezniony od uprawnien posiada-
nych, na podstawie ustawy lub przepisdw dotyczacych danych osobowych oraz jed-
nostkowych danych medycznych okreslonych w art. 4 ust. 3, przez uzytkownika
systemu.

. Ustugobiorcy przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jednostko-
wych danych medycznych jego dotyczacych, w zakresie niezbednym do realizacji
uprawnien okreslonych w ust. 1 pkt 31i 7.

. Ptatnikom, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostep do danych, w
tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw oraz
danych dotyczacych ustugodawcéw, przetwarzanych w SIM, w zakresie niezbed-
nym do realizacji zadan, o ktérych mowaw ust. 1 pkt 1-6i 8, oraz prawo do pobra-
nia danych niezbednych do rozliczania udzielonych swiadczen opieki zdrowotne.

. Wojewodzie przystuguje dostep do danych przetwarzanych w SIM, w zakresie reali-
zacji zadan okreslonych w art. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw publicznych, w ramach posiadanych
uprawnien.

. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez nich
zadan i posiadanych uprawnien, udost¢pniane sa dane, w tym dane osobowe i jed-
nostkowe dane medyczne ustugobiorcéw, przetwarzane w SIM, w zakresie nie-
zbednym do redlizacji zadan, o ktérych mowaw ust. 1 pkt 9i 10, oraz prowadzenia
list oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, o ktérych mowa w art. 20 i art. 22
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkéw publicznych.

. Podmiotom prowadzacym rejestry medyczne przystuguje dostep do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w
zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, w zwiazku z prowadzeniem reje-
stréw medycznych.
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8. Jednostkom samorzadu terytorialnego przystuguje dostep do danych przetwarzanych
w SIM w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, wynikajacych z przepi-
sOw regulujacych zadania samorzadu terytorialnego, w zakresie zdrowia publiczne-
go.

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

Art. 13.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji, po zasiegni¢ciu opinii Naczelngl Rady Lekarskigl, Naczelng Rady Pielg-
gniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych i Naczelngj Rady Ap-
tekarskigj okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) format elektroniczngj dokumentacji medycznej udostepnianeg przez ustugodaw-
cow w SIM, warunki organizacyjno-techniczne jg przetwarzania, udostepnia-
nia, autoryzacji oraz zabezpieczenia przed utrata,

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczaniaw SIM dokumentow elektro-
nicznych niezbednych do prowadzenia diagnostyki, ciagtosci leczenia oraz za-
opatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecznicze i wyroby medyczne i ich pobie-
raniaz SIM, zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez ustugodawcow,

3) warunki organizacyjno-techniczne realizacji dostgpu i pobierania danych prze-
twarzanychw SIM

— majac na uwadze zakres danych gromadzonych w dokumentacji medycznej okre-
slong przepisami ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, koniecznos¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentaci
medycznej, rzetelnego jg prowadzenia oraz ochrony danych i informacji dotycza-
cych stanu zdrowia ustugobiorcy, a takze zakres wykonywanych zadan, przez pod-
mioty, ktére posiadaja uprawnienia do dostepu do tych danych, minimalne wymaga-
nia w zakrese wymiany informacji w postaci elektroniczne oraz potrzebe zapew-
nienia ochrony integralnosci udostepnianych i pobieranych danych, ze szczegélnym
uwzglednieniem polityki bezpieczenstwa i Polskich Norm z zakresu bezpieczenstwa
informacji.

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 ktérych mowaw art. 4 ust. 3 pkt 1;

2) informacje 0 sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwdw na pobra-
nie komorek, tkanek i narzadéw ze zwtok ludzkich, o ktérym mowa w art. 7
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
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komorek, tkanek i narzadoéw (Dz. U. z 2005 r. Nr 169, poz. 1411, z 2009 r. Nr
141, poz. 1149 oraz z 2010 r. Nr 182, poz. 1228);

3) dane umieszczone przez ustugobiorce dotyczace:

a) stanu zdrowia ustugobiorcy, jezeli mato znaczenie dla udzielania swiadczen
opieki zdrowotnegl w stanach nagtego zagrozenia zdrowotnego w rozumie-
niu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. 0 Panstwowym Ratownic-
twie Medycznym,

b) danych osdb, ktére nalezy poinformowa o jego stanie zdrowia w stanach
nagtego zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym albo w przy-
padku smierci,

c) adresu poczty elektroniczngj, na ktéry z systemu wysytane beda informacje
0 udostepnieniu jednostkowych danych ustugobiorcy z SIM i przypomnie-
nia o terminach planowanych swiadczen opieki zdrowotngj, przetwarza-
nych w SIM,

d) numeru telefonu.

3. W module statystyczno — rozliczeniowym sa gromadzone dane, o ktérych mowa w
art. 4 ust. 3 pkt 2.

4. Modut zlecen zawiera dane o wydanych i zrealizowanych skierowaniach, receptach i
Zleceniach, majacych forme dokumentu elektronicznego, umozliwigjacego ustugo-
biorcy uzyskanie swiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) opis poszczegblnych modutdw, o ktérych mowaw ugt. 1, i ich funkcjonalnosé,

2) system koddéw stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach, o
ktérych mowaw ust. 1

— majac na uwadze zapewnienie spodjnosci i jednorodnosci zakresu i rodzaju danych,
ktéra umozliwi ich wyodrebnienie w ramach SIM przy wykorzystaniu ustug, o kt6-
rych mowaw art. 7 ust. 1 pkt 1i 4, oraz ich scalanie w zbidr indywidualny.

Rozdzial 4
Reestry medyczne

Art. 15.

1. Tworzy si¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugobiorcow, zawiera-
jacy dane dotyczace ustugobiorcéw.

2. Zakres danych o ustugobiorcy gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobior-
cdw obgmuje:
1) unikalny identyfikator ustugobiorcy;
2) dane, o ktérych mowaw art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. f, g, j—.

3. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3
pkt 1 lit. m—p, przekazuja platnicy, o ktérych mowaw art. 2 pkt 9 lit. a.
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. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w zakresie okreslonymw art. 4 ust. 3
pkt 1 lit. f, j-, przekazuja ustugobiorcy.

. Minister wiasciwy do spraw wewngtrznych, jako organ prowadzacy rejestr PESEL,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz. U.
Nr 217, poz. 1427):

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie okreslo-
nymw art. 4 ust. 3 pkt 11lit. g, r;

2) zapewnia biezacy dostep do danych, w zakresie okreslonymw art. 4 ust. 3 pkt 1
lit. a—e, h, i.

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

Art. 16.

. Tworzy si¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugodawcow, w kté-
rym sa przetwarzane dane ustugodawcow.

. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego ustugodawcy identyfi-
katora przyporzadkowane sa dane umozliwigjace identyfikacje ustugodawcy, doty-
Czace:

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

4) numerdw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnika, o ktérym
mowaw art. 2 pkt 9 lit. &

5) certyfikatu.

. Do kazdego identyfikatora ustugodawcy przyporzadkowane sa identyfikatory jedno-
stek i komérek organizacyjnych ustugodawcy — jezeli dotyczy, w ramach ktérych
pracownicy medyczni udzielaja $wiadczen opieki zdrowotne.

. Ustugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugodawcoéw dane o pracowni-
kach medycznych w zakresie, o ktorym mowaw art. 17 ust. 2.

. Ustugodawca uzywa certyfikatu w celu uwierzytelnieniaw SIM:

1) przekazywanych z systemu ewidencyjno-informatycznego ustugodawcy danych
0 udzielonych ustugobiorcom swiadczeniach opieki zdrowotney;

2) korekty btednych danych o udzielonych i planowanych swiadczeniach opieki
zdrowotng;

3) danych dotyczacych pracownikow medycznych udzielgjacych swiadczen opieki
zdrowotne.

. Dane do Centralnego Wykazu Ustugodawcow sa przekazywane przez:
1) ptatnikdw, o ktérych mowaw art. 2 pkt 9 lit. &

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

. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugodawcow jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia
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Art. 17.

1. Tworzy Si¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Pracownikdéw Medycz-
nych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych, do nadanego pracowni-
kowi medycznemu identyfikatora, sa przyporzadkowane dane umozliwiajace identy-
fikacje pracownika medycznego, dotyczace:

1) imienia ( imion) i nazwiska;
2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innego dokumentu tozsamosci — w
przypadku osob, ktérym nie nadano numeru PESEL ;
3) certyfikatu;
4) numeru prawawykonywania zawodu — jezeli dotyczy;
5) specjalizacji — jezeli dotyczy;
6) identyfikatoréw nadanych w innych rejestrach medycznych — jezeli dotyczy.
3. Pracownik medyczny uzywa certyfikatu w celu:
1) autoryzacji elektroniczngj dokumentacji medyczne;

2) uzyskania dostepu do danych umozliwigjacych pobranie z SIM dokumentéw
elektronicznych wystawionych przez innego ustugodawce oraz pobrania danych
z tych dokumentéw, w zakresie niezbednym do prowadzenia diagnostyki, za-
pewnienia ciagtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w produkty lecz-
nicze i wyroby medyczne;

3) uzyskania dostepu do danych zgromadzonych w SIM umozliwigjacych wymiang
pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektroniczngy dokumentacji
medyczng.

4. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Pracownikow Me-
dycznych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

Art. 18.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob identyfikacji ustugobiorcéw,
pracownikéw medycznych i ustugodawcow oraz sposob i tryb przekazywania przez
ustugodawcdw informacji o pracownikach medycznych udzielajacych swiadczen opieki
zdrowotngj, w zakresie okreslonym w art. 17 ust. 2, majac na uwadze koniecznos¢ za-
pewnienia integralnosci danych niezbednych do celéw identyfikacji z danymi zawartymi
w regjestrach medycznych i rejestrach publicznych, oraz zapewnienia biezace aktualizagji
danych w ramach SIM.

Art. 19.
1. Minister wiasciwy do spraw zdrowiaw celu:
1) monitorowania zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej,
2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow,
3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub redlizacji programéw zdrowotnych
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— moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ i zlecac prowadzenie rejestréow medycz-
nych, stanowiacych uporzadkowany zbiér danych i informacji o zachorowaniach,
chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania po-
stepow w leczeniu oraz zagrozeniach zwiazanych z wystgpowaniem niektorych cho-
rob.

2. Utworzenie rejestru medycznego, o ktérym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprze-
dzone analiza potrzeb jego utworzenia.
3. Andliza, o ktéref mowaw ust. 2, obegimuje w szczegllnosci:
1) zdefiniowanie problemu i weryfikacje potrzeby utworzenia rgjestru;
2) spodziewane efekty i korzysci wynikajace z wdrozenia rejestru;
3) uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez mi-
nistra wiasciwego do spraw zdrowig;

4) okreslenie maksymalngj wysokosci srodkéw niezbednych do utworzenia i pro-
wadzeniargestru;

5) oceng nowatorstwa zaproponowanych rozwiazan oraz wykorzystania dotych-
czasowych doswiadczen i istnigjacych srodkow;

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

7) wskazniki monitorowania oczekiwanych efektéw wdrozenia rejestrul.

4. Administrator danych zawartych w rejestrze medycznym, o ktérym mowaw ust. 1,
jest obowiazany do usuni¢cia z tego rejestru wszelkich danych umozliwigjacych
identyfikacje osoby, w przypadku wniesienia przez nia sprzeciwu wobec przetwa-
rzania tych danych, chyba ze ich przetwarzanie jest niezbedne w celu uniknigcia za-
grozeniadlazyciai zdrowia ludzi.

5. Dane inne niz wskazane w art. 4 ust. 3 dagjace Si¢ powiaza¢ z konkretna osoba fi-
zyczna moga by¢ przetwarzane w rejestrach medycznych, o ktérych mowaw ust. 1,
wylacznie wtedy, gdy zrodtem danych w nich zawartych jest dokument obgjmujacy
dane osobowe niedajace si¢ oddzieli¢ przy ich przekazywaniu lub gdy identyfikacja
jest niezbedna do realizacji zadan i celéw rejestru.

6. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ udo-
stepniane do celdéw statystycznych i naukowo-badawczych jedynie w formie unie-
mozliwiajacej ich powiazanie z konkretna osoba fizyczna.

Art. 20.

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

1) cel i zadaniargjestru,
2) administratora danych zawartych w rejestrze,

3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego na czas
0znaczony,

4) sposob prowadzenia rejestru,
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5) zakres i rodza) danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych
w art. 4 ust. 3i art. 19 ust. 5,

6) sposdb pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do rejestru,

7) sposdb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nie-
uprawnionym dostepem

— majac na uwadze analiz¢ potrzeb utworzeniaregjestru, o ktorgg mowaw art. 19 ust.
2.

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

1) termin likwidacji rejestru, jezeli nie wynika on z przepisdw 0 jego utworzeniu,
oraz:

2) warunki organizacyjno-techniczne:
a) zaprzestania przetwarzania danych zawartych w rejestrze,

b) przechowywania danych zawartych w rejestrze lub przekazania tych danych
wskazanym w rozporzadzeniu podmiotom

— majac na uwadze koniecznos¢ zabezpieczenia danych przed utrata i nieuprawnio-
nym dostepem oraz to, ze stanowia materialy archiwalne w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz.
U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z p6zn. zm.*?).

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publiczne)
wykaz rejestréw medycznych, o ktérych mowaw art. 19 ust. 1. Wykaz jest aktuali-
zowany niezwtocznie po utworzeniu albo likwidacji rgjestru na podstawie ust. 1 albo
2.

Art. 21.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji opracuje i udost¢pni nieodptatnie model oprogramowania stuzacy do
prowadzenia elektronicznych baz danych, w tym regjestrow medycznych, umozliwigjacy
zaktadanie, aktualizowanie zbioréw danych, budowe baz danych w zakresie ochrony
zdrowia i ich integrowanie w ramach systemu informacji, z uwzglednieniem zasady neu-
tralnosci technologiczne) wyrazong w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o in-
formatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

14 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z
2009 r. Nr 39, poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr 182
poz. 1228.
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Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22.

1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktorego celem jest przetwa
rzanie danych o udzielonych i planowanych swiadczeniach opieki zdrowotng finan-
sowanych ze srodkéw publicznych oraz rozliczanie tych swiadczen.

2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcéw do Systemu RUM — NFZ
okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

4. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1, jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia

5. System RUM — NFZ jest finansowany ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

6. Dane dotyczace swiadczen opieki zdrowotngj finansowanych ze srodkéw publicz-
nych, o ktérych mowaw przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych ze
srodkow publicznych, sa przekazywane do SIM za posrednictwem Systemu RUM —
NFZ.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiggnigciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdro-
wia okresli, w drodze rozporzadzenia, funkcjonalnos¢ Systemu RUM — NFZ oraz
warunki organizacyjno-techniczne umozliwiajace wykorzystywanie za pomoca Plat-
formy Udostgpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych
informacji ze stownikow i rejestrow zgromadzonych w SIM umozliwigjacych ustu-
godawcy wystawienie rozliczenia i faktury w postaci dokumentu elektronicznego,
majac na uwadze zakres danych przekazywanych przez ustugodawcéw Narodowe-
mu Funduszowi Zdrowia, okreslony w art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Art. 23.

1. System Statystyki w Ochronie Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w ktérym
S przetwarzane dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa przetwarzane:

1) dane statystyczne, o ktérych mowaw przepisach wydanych na podstawie art. 18
i art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publiczng (Dz. U. Nr
88, poz. 439, z pézn. zm.™);

2) dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1
pkt 1i 2 lit. aoraz ci;

13 Zmiany wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 156, poz. 775, z 1997 r. Nr 88,
poz. 554 i Nr 121, poz. 769, z 1998 r. Nr 99, poz. 632 i Nr 106, poz. 668, z 2001 r. Nr 100, poz.
1080, z 2003 r. Nr 217, poz. 2125, z 2004 r. Nr 273, poz. 2703, z 2005 r. Nr 163, poz. 1362, z 2006
r. Nr 170, poz. 1217, z 2007 r. Nr 166, poz. 1172, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 18, poz.
97 oraz z 2010 r. Nr 47, poz. 278 i Nr 76, poz. 489.
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3) inne niz wskazane w pkt 1 i 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowa,
zbierane w celu realizacji zadan publicznych.

. Dane zawarte w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa danymi jawnymi, po-
wszechnie dostepnymi w systemie teleinformatycznym, chyba ze ich jawnos¢ jest
wylaczona badz ograniczona na podstawie przepisow o ochronie informacji niejaw-
nych lub o ochronie innych tajemnic ustawowo chronionych.

. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw informatyzacji, po zasiegnieciu opinii Prezesa Gtdwnego Urzedu Statystycz-
nego okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna funkcjonalnos¢ Systemu Staty-
styki w Ochronie Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia i pobie-
rania danych przetwarzanych w systemie, uwzglednigjac koniecznos¢ zapewnienia
sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznel oraz umoz-
liwienia powszechngj dostgpnosci danych zgromadzonych w systemie, przy zacho-
waniu odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

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

. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1, jest
minister wiasciwy do spraw zdrowia

Art. 24.

. System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w
ktorym sa przetwarzane, analizowane i udostgpniane dane:

1) ustugodawcow;
2) ptatnikow, o ktérych mowaw art. 2 pkt 9 lit. &;

3) podmiotéw sprawujacych nadzér i kontrole nad dziatalnoscia ustugodawcow i
ptatnikow, o ktérych mowaw art. 2 pkt 9 lit. a.

. W Systemie Ewidencji Zasobdéw Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane ustugo-
dawcow zawiergjace:

1) nazwe lub firme;
2) adres siedziby;

3) inne niz wymienione w pkt 1 i 2 istotne dla bezpieczenstwa zdrowotnego dane
i informacje, dotyczace szczegllnych zadan podmiotow, o ktérych mowaw ust.
1 pkt 1.

. W zakresie danych, o ktérych mowaw ust. 1 pkt 2, w Systemie Ewidencji Zasobow
Ochrony Zdrowia, sa przetwarzane dane dotyczace:

1) nazwy lub firmy ptatnika;
2) adresu siedziby;
3) zakresu prowadzoneg dziatalnosci.

. W zakresie danych, o ktérych mowaw ust. 1 pkt 3, w Systemie Ewidencji Zasobow
Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane dotyczace:

1) nazwy i siedziby podmiotu sprawujacego nadzér lub kontrole;
2) zakresu sprawowanego nadzoru lub kontroli.
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5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna
funkcjonalnos¢ Systemu Ewidencji Zasobdw Ochrony Zdrowia oraz warunki orga-
nizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania danych przetwarza-
nych w systemie, uwzglednigjac koniecznos¢ zapewnienia sprawnego przekazywania
danych do systemu w postaci elektronicznej oraz umozliwienia powszechnej dostep-
nosci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego 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.

1. System Wspomagania Ratownictwa Medycznego jest systemem teleinformatycznym,
ktorego zadaniem jest:

1) gromadzenie i udostgpnianie danych z rejestru, o ktérym mowa w art. 17 usta-
wy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

2) gromadzenie i udostepnianie danych z ewidencji, o ktérgf mowaw art. 23 ust. 1
ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Paastwowym Ratownictwie Medycznym;

3) gromadzenie, udostgpnianie oraz biezaca aktualizacjaw czasie rzeczywistym in-
formacji o mozliwosciach organizacyjnych szpitali, w ktérych dziatgja jednostki
organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania swiadczen zdro-
wotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego, szpitalne oddzialy ratun-
kowe oraz centra urazowe.

2. W ramach Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego prowadzi si¢:

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

2) rejestr jednostek wspOtpracujacych z systemem, o ktérym mowaw art. 17 usta-
wy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) baze danych podmiotéw prowadzacych kursy kwalifikowang pierwszej pomo-
cy;

4) baze danych zdarzen i medycznych czynnosci ratunkowych, o ktérych mowaw
art. 27 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownic-
twie Medycznym;

5) baze¢ danych centrow urazowych i jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjali-
zowanych w zakresie udzielania swiadczen zdrowotnych niezbednych dla ra-
townictwa medycznego.

3. Ewidencje, rejestr oraz bazy danych, o ktérych mowaw ust. 2:

1) pkt 1-3i 5 prowadzi wojewoda,

2) pkt 4 — prowadzi ustugodawca.

4. Administratorem danych, przetwarzanych w Systemie Wspomagania Ratownictwa
Medycznego jest odpowiednio do wykonywanych zadan wojewoda lub ustugodaw-
ca
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5. Administratorem systemu jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos¢
Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego, warunki organizacyjno — tech-
niczne gromadzenia i udostgpniania danych gromadzonych w systemie, majac na
uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzgju danych, a takze zachowanie
zgodnosci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosci opro-
gramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informa-
tyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

Art. 26.

1. System Monitorowania Zagrozen jest systemem teleinformatycznym, ktérego zada-
niem jest:
1) poprawa efektywnosci dziatan w zakresie zapobiegania skutkom niepozadanych
zdarzen majacych wptyw na zdrowiei zycie ludzi;

2) umozliwienie ustugodawcom i innym podmiotom zobowiazanym do skiadania
informacji i zgtoszen o zagrozeniach do rejestrow, o ktérych mowaw ust. 2 pkt
1-4, w postaci dokumentu elektronicznego.

2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane przetwarzane przez:

1) podmioty prowadzace rejestry zachorowan na choroby zakazne i dodatnich wy-
nikéw badan laboratoryjnych, prowadzone na podstawie art. 27 ust. 5 ustawy z
dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaz-
nych u ludzi ( Dz. U. Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2010
r. Nr 107, poz. 679);

2) podmioty prowadzace rejestry niepozadanych odczyndw poszczepiennych, o
ktérych mowa w art. 21 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych wykonujacego zadania w zakresie zbierania raportéw
oraz informacji 0 niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, badanego
produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego pro-
duktu leczniczego weterynaryjnego;

4) pracownikow medycznych wskazanych w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi
oraz art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zagrozen dziata resortowy system wczesnego
ostrzegania, umozliwigjacy podmiotom uprawnionym na podstawie przepisow okre-
$lonych w ust. 2 oraz podmiotom realizujacym zadania publiczne w zakresie, o kté-
rym mowaw ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbior informacji 0 zagrozeniach i nie-
pozadanych zdarzeniach stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia.

4. Dane do Systemu Monitorowania Zagrozen sa przekazywane przez podmioty, okre-
slonew ust. 2.
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. Podmiot przekazujacy dane do Systemu Monitorowania Zagrozen kazdorazowo

okresla status informacji przekazane] do systemu, podmioty uprawnione do dostgpu
do informacji, uwzglednigjac warunki przekazania i udost¢pniania danych okreslone
w przepisach wskazanych w ust. 2.

6. Administratorem danych okreslonych w ust. 2:

1) pkt 1, 2 4 —jest Gtéwny Inspektor Sanitarny;

2) pkt 3 — jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktow Biobdjczych.

. Administrator danych, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, za-

mieszcza W resortowym systemie wczesnego ostrzegania, informacje o zagroze-
niach, majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi, bez wzgledu na zrodto ich pocho-
dzenia, okreslajac status informagcji i podmioty uprawnione do jg otrzymania.

8. Administratorem systemu jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

0.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do
spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos¢
Systemu Monitorowania Zagrozen, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia
i udostepniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie
jednorodnosci zakresu i rodzaju danych, a takze zachowanie zgodnosci z minimal-
nymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosci oprogramowania, okreslo-
nymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw redizujacych zadania publiczne, oraz koniecznos¢ ochrony gromadzo-
nych danych przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 27.

1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem

teleinformatycznym, w ktorym przetwarzane sa zbiorcze dane i informacje, o kto-
rych mowaw art. 20, art. 22 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadcze-
niach opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw publicznych przekazywane
przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz zbiorcze dane uzyskane na podstawie art.
10 ust. 2 pkt 1.

Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki
Zdrowotng 3 jawne i udostepniane na portalu, o ktérym mowaw art. 36.

Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotne jest minister wiasci-
wy do spraw zdrowia.

Art. 28.

. System Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej

Podmiotéw Leczniczych jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest
gromadzenie i przetwarzanie danych o kosztach leczenia w zakresie swiadczen
opieki zdrowotng finansowanych ze srodkéw publicznych oraz gromadzenie
i przetwarzanie danych o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych,
o ktérych mowaw art. 4 ust. 1 pkt 2—4 i art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 18 marca 2011
r. o dziatalnosci leczniczs.
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2. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow
Leczniczych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
warunki organizacyjno-techniczne oraz strukture dokumentow elektronicznych,
umozliwigjacych przekazywanie raportow, zawierajacych dane, o ktérych mowa w
ust. 1, droga elektroniczna oraz minimalna funkcjonalnos¢ systemu, majac na uwa-
dze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych oraz koniecznos¢ ochrony
gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostgpem i ujawnieniem.

Art. 29.

1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest syste-
mem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych zwiazanych z
obrotem produktami leczniczymi.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi s
przetwarzane dane:

1) okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 78 ust. 3 i art. 95 ust. 4 pkt
8 ustawy z dnia z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — przetwarzane w SIM;

3) zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjach obgmujacych produkty lecznicze
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolite) Polskig.

2. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Administratorem systemu jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Art. 30.

1. System Monitorowania K sztatcenia Pracownikow Medycznych jest systemem telein-
formatycznym, ktérego zadaniem jest:

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

2) monitorowanie ksztatcenia podyplomowego pracownikow medycznych;

3) monitorowanie przebiegu ksztatcenia specjaizacyjnego pracownikow medycz-
nych;

4) wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztatcenia pracownikéw medycz-
nych.

2. W Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych sa przetwarzane
dane okreslone w przepisach wydanych na podstawie:

1) art. 9 ust. 3 i art. 10e ust. 3 ustawy z dnia 5 lipca 1996 r. o zawodach piele-
gniarki i potozngj;

2) art. 15 ust. 5 oraz art. 16 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty;
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3) art. 89 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
4) art. 30c ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Ksztatcenia
Pracownikow Medycznych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest Centrum Medycznego K sztatcenia Podyplomowego.

Art. 31.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw
informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systeméw, o ktérych mowaw art.
27, art. 29 i art. 30, ich minimalng funkcjonalnos¢ oraz zakres komunikacji migdzy ele-
mentami struktury poszczegdlnych systemow, w tym zestawienie struktur dokumentéw
elektronicznych, formatow danych oraz protokotdw komunikacyjnych i szyfrujacych, o
ktorych mowaw art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. austawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyza-
cji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne, oraz wymagania standaryzu-
jace w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci i rozwoju systeméw, majac ha uwadze za-
pewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych gromadzonych i przetwarzanych w
systemach, ktéra umozliwi ich scalanie, a takze zachowanie zgodnosci z minimalnymi
wymaganiami okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyza-
cji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

Rozdziat 6
Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udostepniania

Art. 32.

1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktérych mowaw art. 3 ust. 1, s3 obowiazane
do przekazywania i udostepniania zgromadzonych danych na zasadach okreslonych
w ustawie, przepisach, o ktorych mowaw art. 3 ust. 2i 3, oraz w przepisach ustawy
z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowsej Inspekcji Sanitarngj (Dz. U. z 2006 r. Nr
122, poz. 851, z pézn. zm.*®) i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycz-
nych.

2. Podmioty prowadzace bazy danych sa uprawnione do przetwarzania zgromadzonych
danych w zakresie niezbednym do realizacji wykonywanych przez nie zadan. Pod-
mioty te sa obowiazane do sprawdzania kompletnosci, poprawnosci i zgodnosci ze
stanem faktycznym gromadzonych i udostepnianych danych.

3. Przekazywanie i aktualizacja danych do systemu informacji sa dokonywane w posta-
Ci elektroniczng.

Art. 33.

Do baz danych lub ich czesci prowadzonych przez podmioty obowiazane na podstawie
ustawy, przepisdw, o ktérych mowaw art. 3 ust. 2 i 3, oraz przepisow ustawy z dnia 14

18 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 143, poz. 1032, Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176,
poz. 1238, z 2008 r. Nr 227, poz.1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106,
Nr 92, poz. 753 i Nr 157 poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 21, poz.105, Nr 81, poz. 529, Nr 130, poz. 871 i
Nr 182, poz. 1228.
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marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarngj i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. 0 wy-
robach medycznych, do przekazywania lub udostepniania systemowi informacji danych,
stosuje Si¢ przepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych.

Art. 34.

1. Administrator danych, o ktérym mowaw art. 10 ust. 8, przekazuje ustugobiorcy ra-
port z udostepnienia danych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w postaci doku-
mentu elektronicznego albo w postaci papierowej, nawniosek ustugobiorcy.

2. Koszty przesyiki raportu w postaci papierowej pokrywa ustugobiorca.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor wnio-
sku o przekazanie raportu, 0 ktorym mowaw ust. 1, majac na uwadze koniecznosé
zapewnienia jednolitosci zakresu i rodzaju danych.

Art. 35.

1. W przypadku udostepniania z systemu teleinformatycznego ustugodawcy jednost-
kowych danych medycznych za zgoda ustugobiorcy, o zakresie udostepnienia decy-
duje ustugobiorca poprzez autoryzacje dostepu do tych danych.

2. Ustugobiorca dokonuje autoryzacji udzielenia swiadczenia opieki zdrowotnej. W sy-
tuacji, o ktorgf mowa w art. 27 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych, ustugodawca moze dokona¢ autoryzacji poprzez
wprowadzenie do systemu teleinformatycznego danych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 3 pkt 1 lit. a, g+, m oraz lit. o, na podstawie dowodu osobistego, paszportu lub
innego dokumentu tozsamosci ustugobiorcy lub dokumentu potwierdzajacego
uprawnienia do swiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzajul.

3. Ustugobiorca moze nie wyrazi¢ zgody na dostep do jednostkowych danych medycz-
nych zgromadzonych w module statystyczno — rozliczeniowym, o ktérym mowa w
art. 14 ust. 1 pkt 2.

4. Brak zgody, o ktéref mowa w ust. 3, jest nieskuteczny wobec ptatnika, o ktérym
mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli udostepnienie jednostkowych danych medycznych
Zwiazane jest z wykonywaniem przez niego zadan okreslonych w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkOw publicznych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4, 6 8.

Art. 36.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia tworzy porta edukacyjno — informacyjny, kto-
rego celem jest w szczegdlnosci:

1) polepszenie dostepu ustugobiorcow do informacji z zakresu ochrony zdrowia
oraz informacji na temat elektronicznego dostepu do danych o udzielonych i
planowanych swiadczeniach zdrowotnych;

2) umozliwienie komunikacji oraz elektroniczngl wymiany informacji pomigdzy
ustugobiorcami a podmiotami sprawujacymi nadzor i kontrole nad funkcjono-
waniem systemu ochrony zdrowia;

3) zapewnienie ustugodawcom i pracownikom medycznym dostepu do biezacych
informacji zwiazanych z elektronicznym przekazywaniem i gromadzeniem da-
nych z zakresu ochrony zdrowig;
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4) upowszechnianie wiedzy natemat funkcjonowania systemow informatycznych w
ochronie zdrowia oraz telemedycyny;

5) wykorzystanie ustug danych przestrzennych geoportalu infrastruktury informagji
przestrzenngj, o ktorym mowaw art. 13 ust. 1 ustawy z dnia4 marca 2010 r. o
infrastrukturze informacji przestrzennej, w celu lokalizacji przestrzenng obiek-
téw ustugodawcow.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczegdlnosci:
1) statystyki, raporty i analizy dotyczace stanu oraz rozwoju systemu informacji;

2) bazy danych szkolen dla pracownikdw medycznych oraz kadry zarzadzajacej, w
tym szkolen elektronicznych;

3) informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i systemu in-
formagji.

3. Administratorem portalu jest jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia, wiasciwaw zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia

Rozdziat 7
Nadzor i kontrola nad systemem informagcji i bazami danych

Art. 37.

Podmioty prowadzace bazy danych w zakresie ochrony zdrowia sa obowiazane do stwo-
rzenia warunkdéw organizacyjnych i technicznych zapewnigjacych ochrong przetwarza-
nych danych, w szczegdlnosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostepem,
nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata.

Art. 38.

Ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotoéw prowadzacych
bazy danych w zakresie ochrony zdrowia, przystuguje prawo:

1) kontroli redlizacji sektorowych projektow informatycznych i systemow telein-
formatycznych dziatajacych w ramach systemu informacji w celu zapewnienia
spbjnego ich dziatania oraz prawidtowosci i kompletnosci przekazywanych do
systemu danych na zasadach okreslonych w przepisach art. 25-35 ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania
publiczne;

2) kontroli pod wzgledem legalnosci, celowosci i rzetelnosci prowadzenia baz da-
nych w zakresie ochrony zdrowia oraz przekazywania danych w nich zawartych
do systemu informaciji;

3) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniccie stwierdzonych
nieprawidtowosci;

4) wydawania decyzji administracyjnych nakazujacych usuniccie stwierdzonych
nieprawidtowosci.



27

Art. 39.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie jednorazowe
kontroli, o ktéref mowa w art. 38 pkt 2, instytutom badawczym, innym jednostkom
organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, a takze specjalissom z poszczegolnych dziedzin medycyny, farmacji oraz
dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, zaich zgoda.

2. Specjaistom, o ktoérych mowa w ust. 1, za wykonywanie czynnosci kontrolnych
przystuguje wynagrodzenie na podstawie zawartej umowy. Wynagrodzenie podlega
zréznicowaniu w szczegdlnosci ze wzgledu na zakres kontroli oraz rodzaj podmiotu
prowadzacego bazy danych w zakresie ochrony zdrowia podlegajacego kontroli.

3. Wynagrodzenie za przeprowadzenie kontroli nie moze by¢ wyzsze niz dwukrotnosé
kwoty bazowe okreslongj w ustawie budzetowej dla 0sdb zajmujacych kierownicze
stanowiska panstwowe.

4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzedu obstugujacego
ministra wiasciwego do spraw zdrowia, albo 0soby upowaznione przez podmioty, o
ktorych mowa w ust. 1, lub specjaisci, o ktérych mowa w ust. 1, na podstawie
imiennego upowaznienia, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) dat¢ i migjsce wystawienia;

4) imig i nazwisko upowaznionej osoby;
5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;

6) wskazanie daty rozpoczecia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia
kontroli;

7) zakres kontroli;

8) podpis osoby udzielajace upowaznienia, z podaniem zajmowanego stanowiska
lub funkgji;

9) pouczenie o prawach i obowiazkach podmiotu kontrolowanego.

5. Upowaznione osoby, o ktérych mowa w ust. 4, zwane dalg , kontrolerami”, maja
prawo:

1) wstepu do pomieszczen podmiotu kontrolowanego;

2) wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz dokumentéw
zwiazanych z dziatalnoscia podmiotu kontrolowanego;

3) zadania od pracownikéw podmiotu kontrolowanego udzielenia ustnych lub pi-
semnych wyjasnien.

6. W przypadku, gdy czynnosci podegmowane w trakcie kontroli s3 zwiazane z doste-
pem do jednostkowych danych medycznych lub dokumentacji medycznej, moga by¢
realizowane wylacznie przez osobe wykonujaca zawdd medyczny, wiasciwy ze
wzgledu na rodzaj i zakres kontrolowanych danych lub zakres udostepniang) doku-
mentacji medyczne.

7. Kontrolerzy maja obowiazek zachowania w tajemnicy informacji zwiazanych z pa-
cjentem, w tym jednostkowych danych medycznych, a uzyskanych w zwiazku z wy-
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konywanymi czynnosciami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrzeby czynnosci
kontrolnych moze nastapi¢ wytacznie w sposob uniemozliwigjacy identyfikacje pa-
cjenta

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

9. Protokot kontroli wskazuje nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu pod-
miotu kontrolowanego oraz zawiera zalecenia pokontrolne dotyczace usuniccia
stwierdzonych nieprawidtowosci i termin ich usunigcia abo informuje o braku nie-
prawidtowosci.

10. W terminie 14 dni od dnia doreczenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowa-
nemu przystuguje prawo wniesienia zastrzezen do ministra wiasciwego do spraw
zdrowia

11. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w termi-
nie 14 dni od dnia ich wniesienia. Stanowisko ministra wiasciwego do spraw zdro-
wiajest ostateczne.

12. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sSposob i
tryb przeprowadzania kontroli, magjac na uwadze zakres przeprowadzang kontroli i
koniecznos¢ ochrony informacji pozyskanych w trakcie kontroli przed nieuprawnio-
nym ujawnieniem i dostepem.

Art. 40.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad prawidtowoscia dziatania
systemu informagji.

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

3. Do zadan jednostki, o ktérel mowaw ust. 2, jako administratora systemu nalezy:

1) sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem i bezpieczenstwem baz danych
gromadzonych w systemie informacji;

2) dbanie o rozwdj systemu informacji zgodnie z Planem Informatyzacji Panstwa, o
ktorym mowa w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne;

3) prowadzenie statego audytu rejestrow medycznych w ochronie zdrowia i syste-
méw teleinformatycznych obstugujacych te rejestry.

4. Jednostka, o ktorej mowaw ust. 2, sktada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
raz w roku, w terminie do dnia 31 marca, sprawozdanie z funkcjonowania systemu
informacji. Sprawozdanie sktada si¢ za poprzedni rok kalendarzowy.
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Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowigzujacych

Art. 41.

W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. 0 zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 531,
Nr 210, poz. 2135, z 2009 r. Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 107, poz. 679) w art. 1c
dodgje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,»3. Naczelna Rada Lekarska udostepnia informacje zawarte w rejestrze felczeréw,
systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowaw ustawie z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz.

).

Art. 42.

W ustawie z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarngj (Dz. U. z 2006 r.
Nr 122, poz. 851, z pézn. zm.*”) w art. 30 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

»4. W razie stwierdzenia uchybien, o ktérych mowaw ust. 1, w stosunku do
podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza w rozumieniu przepi-
sOw o dziatalnosci leczniczej, panstwowy inspektor sanitarny jest obo-
wigzany powiadomi¢ o stwierdzonych uchybieniach wiasciwy organ re-
jestrowy. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.”.

Art. 43.

W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych (Dz. U. Nr
41, poz. 178, z pdzn. zm.*®) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 11h po ust. 2 dodaje sig¢ ust. 2aw brzmieniu:
»2a. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, sa prowadzone w postaci elektro-
niczne.”;
2) po art. 11i dodaje si¢ art. 11j w brzmieniu:
»Art.11j. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych udostepnia systemowi informagi
w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane ob-

jete Centralnym Rejestrem Pielegniarek i Potoznych i regjestrem, o ktérym
mowaw art. 11i .”.

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

18 Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410,
z 1998 r. Nr 106, poz. 668, z 2000 r. Nr 120, poz.1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271
i Nr 240, poz. 2052, z 2004 r. Nr 92, poz. 885 oraz z 2007 r. Nr 176, poz. 1237.
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Art. 44.

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

1) w art. 8:
a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Okregowa rada aptekarska, za posrednictwem Naczelng Rady Aptekar-
skigj, jest obowiazana na zadanie ministra wiasciwego do spraw zdrowia
przekazywac informacje objete regjestrem farmaceutow.”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4ai 4b w brzmieniu:

,»4a. Okregowa rada aptekarska za posrednictwem Naczelng Rady Aptekar-
skigj udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa
w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdro-
wia(Dz. U. Nr ..., poz. ...), dane obj¢te rejestrem farmaceutow.

4b. Rejestr farmaceutOw jest prowadzony w postaci elektroniczng.”;

2) w art. 39 w ust 1 w pkt 14 kropke zastgpuje Si¢ srednikiem i dodaje pkt 15 w
brzmieniu:

»15) prowadzi Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Pol-
skig.”;
3) po art. 39 dodaje si¢ art. 39aw brzmieniu:

»Art. 3%a. 1. Centrany Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitel Polskigl obgimuje
dane uzyskiwane od okregowych rad aptekarskich, o ktérych mowa w
art. 8ust. 2i art. 8aust 2.

2. Naczelna Rada Aptekarska jest obowiazana, na zadanie ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia, przekazywac informacje objete Centralnym
Rejestrem Farmaceutéw Rzeczypospolite] Polskis.

3. Sposdb przekazywania danych przez okregowa rade aptekarska do
Centralnego Rejestru Farmaceutow Rzeczypospolite] Polskigl okresla
w formie uchwaly Naczelna Rada Aptekarska.”;

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

»2) prowadzenia rejestru farmaceutow oraz Centralnego Rejestru Far-
maceutéw Rzeczypospolite] Polskig);”.

Art. 45.

W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2008 r. Nr 136, poz. 857, z pézn. zm.*¥) w art. 45aust. 1 i 2 otrzymuja brzmienie:

»1. Lekarz jest obowiazany zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadze-
nie produktu leczniczego na rynek i Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych, dziatanie nie-
pozadane produktu leczniczego.

19 Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33,
Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708 oraz z 2010 r. Nr 81,
poz. 531 Nr 107, poz. 679.
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2. Zgtoszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgtoszenia
dziatania niepozadanego produktu leczniczego sktadanym pisemnie w postaci
papierowsej lub elektroniczng).”.

Art. 46.

W ustawie z dnia 25 czerwca 1999 r. o swiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spo-
tecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2010 r. Nr 77, poz. 512 i Nr 225,
poz. 1463) w art. 56 w ust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,,1) udostepnia Naczelng Radzie Lekarskig oraz systemowi informacji w
ochronie zdrowia, 0 ktérym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...), informa-
cje zgromadzone w rejestrze, o ktérym mowaw ust. 1;”.

Art. 47.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnegj (Dz. U. z 2004 r. Nr 144,
poz. 1529, z p6zn. zm*?) w art. 8 dodaje sic ust. 4 w brzmieniu:

»4. Krgowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostgpnia systemowi in-
formacji w ochronie zdrowia, o ktéorym mowa w ustawie z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr
..., poz. ...), liste, o ktorgf mowaw ust. 1.”.

Art. 48.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45,
poz. 271, z p6zn. zm.*Y) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 28 po ust. 2 dodaje Sig ust. 2aw brzmieniu:

»2a. Prezes Urzedu udostgpnia dane z Rejestru systemowi informacji w
ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r.
0 systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...) na
zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy.”;

2) art. 83 otrzymuje brzmienie:

»Art. 83. 1. Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni pro-
duktow leczniczych weterynaryjnych Gtéwny Lekarz Weterynarii,
prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycz-
nej.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera dane wymienione w art. 76
ust. 1 pkt 1-6i 8 i jest prowadzony w systemie teleinformatycznym.

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

%) 7miany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz.
1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz. 641.

) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz.
1505 i Nr 234, poz. 1570, z 2009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788
i Nr 98, poz. 817 oraz z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107, poz. 679.
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4. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do
rejestru, o ktérym mowa w ust. 1, systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o syste-
mie informacji w ochronie zdrowia.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia,
opis systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera-
jacy minimalna funkcjonalnos¢ systemu, zestawienie struktur dokumen-
tow elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyj-
nych i szyfrujacych, o ktérych mowaw art. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow reali-
zujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z p6zn. zm.?),
majac nha uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych
gromadzonych w rejestrze, o ktorych mowa w ust. 1, ktéra umozliwi
zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami okreslonymi na
podstawie przepisow ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.”;

3) art. 107 otrzymuije brzmienie:

»Art. 107. 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na
prowadzenie aptek ogoélnodostepnych, punktéw aptecznych oraz re-
jestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych
i dziatéw farmacji szpitalneg.

2. Rgjestr zezwolen na prowadzenie aptek ogélnodostepnych, punktéw
aptecznych zawiera dane okreslone w art. 102 pkt 1-6 oraz imi¢ i na-
zwisko kierownika apteki albo kierownika punktu aptecznego.

3. Reglestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zakia-
dowych i dziatéw farmacji szpitalngj zawiera nazwe podmiotu leczni-
czego, adres apteki lub dzialu, zakres dziatalnosci apteki lub dziatu
oraz imi¢ i nazwisko kierownika apteki.

4. Zmiana zezwolenia, jego cofnigcie lub wygasnigcie, zmiana, cofnigcie
lub wygasniecie zgody, a takze zmiana danych dotyczacych kierow-
nika apteki lub dziatu farmacji szpitalngj, wymaga wprowadzenia sto-
sownych zmian w rejestrach, o ktérych mowaw ust. 1.

5. Regjestry, o ktorych mowaw ust. 1, prowadzone sa w systemie telein-
formatycznym zwanym Kragowym Rejestrem Zezwolean Na Prowa-
dzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Reje-
strem Udzielonych Zgoéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych.

6. Administratorem systemu, o ktérym mowa w ust. 5, w rozumieniu
ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia jest Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny.

7. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem
do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogélnodo-

) 7Zmiany wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z
2008 r. Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz.
1131 Nr 182, poz. 1228.
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stepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na
Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktéorym mowa w ustawie z dnia 25 marca
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadze-
nia. opis systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w ust. 5, za-
wiergjacy minimalna funkcjonalnos¢ systemu, oraz zakres komunika-
cji miedzy elementami struktury systemu, w tym zestawienie struktur
dokumentow elektronicznych, formatéw danych oraz protokotow
komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowaw art. 13 ust. 2 pkt
2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565 z
p6zn. zm.?¥), majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i
rodzaju danych gromadzonych w rejestrach, o ktérych mowa w ust.
1, ktéra umozliwi ich scalanie w zbidr centralny, o ktérym mowa w
ust. 5, a takze zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepisdw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw redlizujacych zadania pu-
bliczne.”.

Art. 49.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotng finansowanych
ze $rodk6w publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.*”) wprowadza
Si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 23 dodaje sig ust. 8 w brzmieniu:

»8. Fundusz co miesiac przekazuje informacje, o ktorych mowaw ust. 6, sys-
temowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w przepisach
ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr ..., poz. ...).";

2) po art. 23 dodaje si¢ art. 23aw brzmieniu:

JArt. 23a 1. Swiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 20 i art. 22, prowadzacy
listy oczekujacych na udzielenie swiadczenia jest obowiazany umozli-
wi¢ swiadczeniobiorcom umawianie si¢ droga elektroniczna na wizyty,
mozliwos¢ monitorowania statusu na liscie oczekujacych na udzielenie
Swiadczenia oraz powiadamiania o terminie udzielenia swiadczenia

2. Swiadczeniodawca, o ktérym mowaw art. 20 i art. 22, przekazuje dane
zawarte w listach oczekujacych na udzielenie swiadczenia do systemu

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

) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz.
1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6,
poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98,
poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz.
1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowaw w ustawie z dnia 25
marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wia-
sciwym do spraw informatyzacji okresli, w drodze rozporzadzenia, mi-
nimalna funkcjonalnos¢ dla systemow teleinformatycznych umozliwia-
jacych realizacje ustug, o ktérych mowaw ust. 1i 2, majac na uwadze
koniecznos¢ zapewnienia swiadczeniobiorcom nieograniczonego do-
stepu do danych zawartych w listach oczekujacych na udzielenie
swiadczenia, z jednoczesnym obowiazkiem zapewnienia ochrony da-
nych osobowych $wiadczeniobiorcow przed nieuprawnionym doste-
pem i ujawnieniem oraz integralnosci systemow teleinformatycznych
umozliwiagjacej weryfikacje list oczekujacych na udzielenie swiadczenia
w oparciu 0 dane zgromadzone w systemie informacji w ochronie
zdrowia.”;

3) po art. 191 dodaje si¢ art. 191aw brzmieniu:

»Art.191a. Rozliczenia ze $wiadczeniodawcami i aptekami Fundusz realizuje po-
przez System Rejestru Ustug Medycznych — ,, RUM — NFZ”, o ktorym
mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochro-
nie zdrowia.”.

Art. 50.

W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. 22009 r. Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641, z 2010 r. Nr 96, poz. 620) wprowadza
Si¢ nastepujace zmiany:

1) w art. 24 po ust. 1 dodaje Sig ust. 1aw brzmieniu:
»1a. Dokumentacje medyczna prowadzi si¢ w postaci elektroniczng).”;
2) w art. 26 w ust. 3 dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

»11) 0sobom wykonujacym czynnosci kontrolne na podstawie art. 39
ust. 1 ustawy z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. Nr..., poz. ...), w zakresie niezbgdnym do
ich przeprowadzenia.”;

3) w art. 27 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdro-
wia, w siedzibie podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych;”;
4) w art. 29 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:
»3. PO uptywie okresdw, o ktérych mowa w ust. 1, do postepowania z do-

kumentacja medyczna bedaca materiatem archiwalnym w rozumieniu
przepisdw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archi-
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walnym i archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z p6zn. zm.*),
stosuje Si¢ przepisy wydane na podstawie art. 5 ust. 2 i 2b tgj ustawy.”.

Art. 51.

W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. Nr 219, poz. 1708) w
art. 39 dodgje si¢ ust. 5w brzmieniu:

»D. Naczelna Rada Lekarska udostepnia informacje zawarte w Centralnym
Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Dentystow Rzeczypospolite) Polskig), sys-
temowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z
dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U.Nr ..., poz. ...).".

Art. 52.

W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z r. Nr 107, poz.
679) w art. 64 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1law brzmieniu:

»la. Prezes Urzedu udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 25 marca 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr..., poz. ...), dane pochodzace ze zgtoszen i powiadomien.”.

Rozdziat 9
Przepisy przejsciowei koncowe

Art. 53.

1. Podmiot prowadzacy do dnia wejscia w zycie niniejszel ustawy rejestry, ewidencje,
listy, spisy abo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych
danych medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w terminie 6 miesigcy
od dnia wejscia w zycie ustawy, jest obowiazany przekaza¢ ministrowi wiasciwemu
do spraw zdrowia informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawar-
tych.

2. Informacje, o ktérych mowaw ust. 1, sa przekazywane za posrednictwem jednostki
podlegtel ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wiasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia Jednostka ta weryfikuje przekazane informacje
oraz przedstawia ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia analiz¢ potrzeb utwo-
rzenia rejestru medycznego, o ktéref mowaw art. 19 ust. 21 3.

3. W przypadku stwierdzenia zasadnosci utworzenia rejestru medycznego, minister
wiasciwy do spraw zdrowia, w terminie 6 miesiecy od dnia uptywu terminu, o kté-
rym mowaw ust. 1, tworzy ten rejestr w sposob okreslony w art. 20 ust. 1.

4. Podmiot prowadzacy do dnia wejscia w zycie ninigjszej ustawy rejestry, ewidencje,
listy, spisy abo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych

%) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz.
708, Nr 170, poz. 1217 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z
2009 r. Nr 39, poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr 182,
poz. 1228.
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danych medycznych, w zakresie okreslonym w art. 19 ust. 1, w przypadku ktorych,
w terminie okreslonym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznego w Sposob
okreslony w art. 20 ust. 1, jest obowiazany w terminie miesigca od dnia uptywu ter-
minu, o ktéorym mowa w ust. 3, do zaprzestania ich prowadzenia oraz zniszczenia
baz danych i nosnikéw informacji w sposdb uniemozliwigjacy ich wykorzystanie,
chyba ze regjestry, ewidencje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych
osobowych lub jednostkowych danych medycznych stanowia materiaty archiwane w
rozumieniu przepisdw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archi-
walnym i archiwach, co potwierdza dyrektor wiasciwego archiwum panstwowego w
trybie, okreslonym w przepisach art. 5 ust. 2 i 2b tgj ustawy.

5. O okolicznosciach okreslonych w ust. 4 podmiot powiadamia pisemnie ministra wia-
sciwego do spraw zdrowia oraz jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, wiasciwa w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 54.
Sprawozdanie, o ktorym mowaw art. 40 ust. 4, sktada Si¢ po raz pierwszy zarok 2012.

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

1) baza danych, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2, prowadzona przez Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego obejmuje takze dane, o ktorych mo-
wa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 31
serpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz.
89, z p6zn. zm.*®);

2) w systemie, o ktorym mowa w art. 30, przetwarzane sa takze dane, o ktorych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia
31 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej.

Art. 56.

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

2. Przepisy art. 11 ninigjsze) ustawy oraz art. 24 ust. 1a ustawy zmieniang w art. 50, w
brzmieniu nadanym ninigjsza ustawa, stosuje si¢ do dokumentacji medycznej wytwo-
rzong po dniu 31 lipca 2014 r.

Art. 57.

1. Przepisy dotyczace Platformy Udostgpniania On — Line Ustug i Zasobow Cyfrowych
Rejestréw Medycznych stosuje sie od dnia 1 listopada 2012 r.

2. Dane w Centralnym Wykazie Ustugodawcdw, Centralnym Wykazie Pracownikow
Medycznych oraz w Systemie Ewidencji Zasoboéw Ochrony Zdrowia sa przetwarza-
ne od dnia 1 listopada 2012 r.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymieniongj ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz.
849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176, poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234,
poz. 1570, z 2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98, poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219,
poz. 1707 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507.
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3. 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 wyta-
czeniem recept, stosuje sie od dnia 1 stycznia 2013 r.

4. Danew SIM 3 przetwarzane od dnia 1 marca 2014 r.

5. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowania Zagro-
zen, Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-
Ekonomiczngl Podmiotéw Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pra-
cownikdéw Medycznych 53 przetwarzane od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58.

Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem art. 7 ust. 1 pkt 31 4,
art. 11 oraz art. 50 pkt 1, ktére wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2014 r.

MARSZALEK SEIMU

(-) Grzegorz Schetyna

Ttoczono z polecenia Marszatka Senatu



