Warszawa, dnia 23 wrgeia 2016 r.
Poz. 1535

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 8 wrzénia 2016 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o sgmie informacji w ochronie zdrowia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwszewystadnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu aktow ndymvaych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2016oz. 296) oglaszacsiw zahczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 rsystemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.™3 r. poz. 636),
z uwzgkdnieniem zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)

4)

5)

6)
7

8)

9)

ustavg z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stgmiinego (Dz. U. poz. 1741 i 1888),

ustavg z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy — Prdamnaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U
poz. 788),

ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy o &ise publicznej oraz niektérych innych ustaw (Dz.
poz. 855),

ustavg z dnia 15 maja 2015 r. o zmianie ustawswiadczeniach pieninych z ubezpieczenia spotecznego w razie
choroby i macierzystwa oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 106835),

ustawy z dnia 11 wrzénia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznyaz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1918),

ustawg z dnia 25 wrzénia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. pb294),

ustawg z dnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie imi@cji w ochronie zdrowia oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. &0),

ustavg z dnia 22 grudnia 2015 r. o zmianie ustawy o dziatadministracji rdowej oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 2281),

ustawy z dnia 21 lipca 2016 r. o zmianie ustawywiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych sedkow
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. Uzpd355)

oraz zmian wynikajcych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 7 ¥nize2016 r.

1)

2. Podany w zaktzniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednal#iawy nie obejmuje:

art. 149 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. awer o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 88)8 ktory
stanowi:

LArt. 149. Ustawa wchodzi vycie z dniem 1 marca 2015 r., z waijjiem:
1) art. 47 ust. 1, ktéry wchodzi zycie z dniem 1 stycznia 2015 r.;

2) art. 53 ust. 2 i 3, art. 54 ust. 4 i 5, art. M4akresie dodawanych w art. 11 ust. 3a—3e dasbraz art. 123,
ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;
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2)

3)

4)

5)

odnagnika nr1 oraz art. 10 ustawy z dnia 9 kwietnia 261 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz

niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 788), ktorensiwh:

.Y Niniejsza ustawa zostata notyfikowana Komisji Bagiskiej w dniu 26 marca 2015 r. pod numerem 2QBHPL,
zgodnie z § 4 rozpogdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.pnasiie sposobu funkcjonowania krajo-
wego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Diz.Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poZ))59
ktére wdraa dyrektywe 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dni@Z#wca 1998 r. ustanawiaj
procedu¢ udzielania informacji w dziedzinie norm i przepiséechnicznych oraz zasad dotycych ustug spo-
teczerstwa informacyjnego (Dz. Urz. WE L 204 z 21.07.19898. 37, z pgén. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 20, str. 337).”

LArt. 10. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 30 dni od dnia ogltoszenia, z atlem art. 1:
1) pktllit.bic,
2) pkt 2 w zakresie art. 36z ust. 2,
3) pkt5w zakresie art. 72a ust. 4,
4) pkt 6 lit. a tiret pierwsze i tiret drugie, wkzasie art. 78 ust. 1 pkt 6a oraz lit. b,
5) pkt 7 w zakresie art. 78a ust. 8,
6) pkt12 w zakresie art. 95 ust. 1b,
7) pkt 20 lit. b w zakresie art. 115 ust. 1 pkt 10
— ktére wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.”;

art. 10 ustawy z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zn@aostawy o statystyce publicznej oraz niektéryohych ustaw
(Dz. U. poz. 855), ktéry stanowi:

JArt. 10. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie miegica od dnia ogtoszenia, z wikiem art. 1 pkt 23 i art. 9, kto-
re wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

art. 26 ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o zmiarseawy oswiadczeniach piepinych z ubezpieczenia spotecznego
w razie choroby i macieragtwa oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 106835), ktory stanowi:

LArt. 26. Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 stycznia 2016 r., z aijjiem:

1) art. 1 pkt2-7, art. 2, art. 3 pkt 1 lit. b,.a¥tpkt 1 i 4, art. 5 pkt 1 i 4, art. 7 pkt 1 iatf. 9 pkt 1 i 4, art. 10 pkt 1
lit. b, art. 11 pkt 1 i4, art. 13 pkt 1 lit. b,tat4 pkt1 i4, art. 16 pkt1 i3, art. 17 pkt 4,iart. 20 pkt 1 i 5,
art. 24 i art. 25, ktére wchoglav zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia;

2)  (uchylony)
3) art. 6 pkt 2, ktory wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

odndnika nr1l oraz art. 9 ustawy z dnia 11 wiraa 2015r. o zmianie ustawy o wyrobach medycznpchz
niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéi@newi:

.Y Niniejsza ustawa shy wykonaniu:

1) decyzji Komisji nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietr010 r. w sprawie europejskiej bazy danych o bhgoh
medycznych (Eudamed) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.0402@1r. 45);

2) rozporadzenia Komisji (UE) nr 722/2012 z dnia 8 sierpni@l2 r. dotyczcego szczegdinych wymaga
odnoszacych sé do wymaga ustanowionych w dyrektywach Rady 90/385/EWG i QBANG dla aktyw-
nych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wyrobdedycznych produkowanych z wykorzystaniem
tkanek pochodzenia zwiet@ego (Dz. Urz. UE L 212 z 09.08.2012, str. 3);

3) rozporadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 920/2013 z ddawrzénia 2013 r. w sprawie wyznacza-
nia i nadzorowania jednostek notyfikowanych na pedie dyrektywy Rady 90/385/EWG dotyce] wy-
robéw medycznych aktywnego osadzania oraz dyrekfyagly 93/42/EWG dotygzej wyrobow medycz-
nych (Dz. Urz. UE L 253 z 25.09.2013, str. 8).”

JArt. 9. Ustawa wchodzi wizycie po uptywie 3 miegty od dnia ogltoszenia, z vagkiem art. 1 pkt 60 w zakresie
art. 100 pkt 2, ktory wchodzi wycie po uptywie 4 miesty od dnia ogltoszenia.”;
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6)

7

art. 156 ustawy z dnia 25 winga 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. pb@94), ktory stanowi:
LArt. 156. Ustawa wchodzi wycie po uptywie 6 miesty od dnia ogtoszenia.”;

art. 16, art. 17, art. 48 ust. 1 i art. 52 ugtamdnia 9 padziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie imiacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw.(Dzpoz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 580), ktoresias

JArt. 16. 1. W latach 2015-2024 maksymalny limitdagkow budetu pastwa kedacych skutkiem finansowym
niniejszej ustawy w e&ci pozostajcej w dyspozycji ministra wigiwego do spraw zdrowia wynosi 1 005 810 tys. zi,
z tymze w poszczegOlnych latach wyniesie odpowiednio:

1) w2015r.-4390 tys. zt;

2) w2016 r.—93 018 tys. zk;
3) w2017 r.—88 130 tys. zt
4) w2018 r.—90 302 tys. zk;
5) w2019 r. — 231 396 tys. zk;
6) w2020r.—95 134 tys. zk;
7) w2021r.—97 404 tys. zk;
8) w2022r.—99 729 tys. zk
9) w2023 r.—102 011 tys. zk;
10) w2024 r. — 104 296 tys. zi.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia monitoruje wykorzystanie liéwv wydatkéw, o ktérych mowa w ust. 1,
oraz wdraa mechanizm korygagy, o ktérym mowa w ust. 3.

3. W przypadku przekroczenia lub zaggoia przekroczenia prajpgo na dany rok budtowy maksymalnego
limitu wydatkéw, o ktbrym mowa w ust. 1, zastosowaostanie mechanizm korygay polegajcy na ograniczeniu
wydatkow planowanych na rozwoj oraz zmiany w zakrdankcjonalndci Platformy udosipniania on-line ustug
i zasobow cyfrowych rejestréw medycznych, Elekteaniej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udgstienia Zaso-
bow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych i dziedzigow systemow teleinformatycznych systemu informacii
w ochronie zdrowia oraz pozostatych rejestrow utrgywanych przez jednostkpodlegh ministrowi wiaciwemu do
spraw zdrowia, wigciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowiwot: przekroczenia.

4. W latach 2015-2024 maksymalny limit wydatkow betd paistwa lgdgcych skutkiem finansowym niniejszej
ustawy w czsciach, ktérych dysponentams svojewodowie wynosi 8 862 tys. zt, z tyke w poszczegolnych latach
wyniesie odpowiednio:

1) w2015r.—-0 zk

2) w2016 r. — 896 tys. zk;
3) w2017 r.—917 tys. zk
4) w2018 r.—938 tys. zt;
5) w2019r. - 961 tys. zk
6) w2020r.—983tys. zk;
7) w2021 r.—1007 tys. zk
8) w2022r.—1030 tys. zk
9) w2023 r.-1053 tys. zk
10) w2024 r.— 1077 tys. zt.

5. Wiaciwy wojewoda monitoruje wykorzystanie rocznych itiv kosztéw, o ktérych mowa w ust. 4, oraz
wdraza mechanizm korygagy, o ktérym mowa w ust. 6.

6. W przypadku przekroczenia lub zaggnia przekroczenia prajpgo na dany rok budtowy maksymalnego
limitu wydatkéw, o ktérym mowa w ust. 4, zastosowaostanie mechanizm korygay polegajcy na ograniczeniu
wydatkéw osobowych ponoszonych przez wojewodéweadizacg zada polegajcych na wydawaniu kart doskona-
lenia zawodowego ratownikow medycznych, o ktéryawa w art. 12d ustawy, o ktérej mowa w art. 9, @nhieniu
nadanym niniejsgustaw, o kwot przekroczenia.
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1)

2)

1)

2)

3)

4)

4a)

4b)

4c)

4d)

5)

6)

7

8)

9)

10)

11)

Art. 17. Do dnia 31 grudnia 2017 r. ustugodawcy mog

zamieszcza w Systemie Informacji Medycznej, o ktérym mowa stawie, o ktorej mowa w art. 1, zwanym
dalej ,SIM”, dane umdliwiajace pobranie danych zawartych w elektronicznej dadatacji medycznej przez
innego ustugodaweclub pobranie dokumentow elektronicznych nigdoych do prowadzenia diagnostyki, za-
pewnienia cigtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w pkbdiecznicze i wyroby medyczne;

przekazywé do SIM dane, o ktorych mowa w art. 11 ust. 2—4&wsgt o ktdrej mowa w art. 1, w brzmieniu na-
danym niniejsz ustawg.”

Art. 48. 1. Akty wykonawcze wydane na podstawie:

art. 18 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zachgwnpc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 18 ustawy, o ktdrej mowatwla w brzmieniu nadanym niniejsastaw,

art. 22 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art.dchlowuj moc do dnia wégia wzycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 22 ust. 7 ustawy, ocki@owa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsstavg,

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art.dchlowuj moc do dnia wégia wzycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, ocki@owa w art. 1, w brzmieniu nadanym ninigjsstavg,

art. 31 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, zacha@wnpc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych wyda-
nych na podstawie art. 31 ustawy, o ktdrej mowatwla w brzmieniu nadanym niniejsastaw,

art. 14e ust. 1 ustawy, o ktérej mowa w artathowuy moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 14f ust. 1 ustawy, odktdowa w art. 4, w brzmieniu nadanym ninigjsistavs,

art. 16 ust. 10, art. 16g ust. 1 i art. 16x Lististawy, o ktérej mowa w art. 4, zachoyvojoc do dnia wéfia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawiel® ust. 10, art. 169 ust. 1 i art. 16x ustsfawy,
o ktérej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym nirdgjgstavd,

art. 16r ust. 13 ustawy, o ktoérej mowa w artzdchowui moc do dnia wefia wzycie przepiséw wykonaw-
czych wydanych na podstawie art. 16ra ust. 2 ustavigtorej mowa w art. 4, w brzmieniu nadanym rjseg
ustava,

art. 16t ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w arizachowwy moc do dnia wégia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 16x ust. 1 ustawy, oekt@owa w art. 4, w brzmieniu nadanym ninigjsstav,

art. 45 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. ¥gzoart. 15a ust. 8 pkt 3—6 ustawy, o ktérej mowartwl5, za-
chowup moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawied&a ust. 12 ustawy,
o ktérej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym nirdgjsstave,

art. 28 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w art. &owuj moc do dnia wégia wzycie przepisdw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 3 ustawy, cekttiowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsstavy,

art. 96 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. &howuj moc do dnia wéfia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 96 ust. 9 i 10 ustavigdrej mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjsgtavy,

art. 38 ust. 7 ustawy, o ktorej mowa w art. Zz&howuj moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy, cekttiowa w art. 13, w brzmieniu nadanym ninigjastavd,

art. 30c ustawy, o ktorej mowa w art. 5, zachawnoc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych wy-
danych na podstawie art. 30zb ustawy, o ktorej mavaat. 5, w brzmieniu nadanym niniejsastavwg,

art. 89 ust. 7, art. 89a ust. 8 i art. 89b 2gtstawy, o ktdrej mowa w art. 6, zachogvapoc do dnia wéfia
w zycie przepiséw wykonawczych wydanych na podstawiel®7zc ustawy, o ktérej mowa w art. 6, w brzmie-
niu nadanym niniejszustavd,

art. 89e ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w arzaghowuy moc do dnia wafia wzycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107zf ust. 4 ustawytpoek mowa w art. 6, w brzmieniu nadanym ninigjestave,

11a) art. 56 ust. 3 ustawy, o ktérej mowa w arzathowuy moc do dnia wafia wzycie przepiséw wykonawczych

12)

13)

wydanych na podstawie art. 56 ust. 3 ustawy, cekt@iowa w art. 7, w brzmieniu nadanym ninigjsstavy,

art. 192 ust. 2 ustawy, o ktérej mowa w arzathowuj moc do dnia wéfia wzycie przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy, cektdowa w art. 7, w brzmieniu nadanym ninigjsstave,

art. 12 ust. 2 i art. 26 ust. 4 ustawy, o Kténewa w art. 9, zachowaljmoc do dnia wéfia wzycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 12e i2ftust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 9, w brzriiema-
danym niniejsz ustavg,
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8)

9)

14) art. 27 ust. 9 i art. 29 ust. 7 ustawy, o Ktémewa w art. 11, zachowajmoc do dnia wéfia wzycie przepiséw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 27 ustaf.i29 ust. 7 ustawy, o ktérej mowa w art. 1lhramie-
niu nadanym niniejszustave

— nie dhiej jednak ni do dnia 1 stycznia 2018 r.”
LArt. 52. Ustawa wchodzi vizycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z atiiiem:
1) art. 6 pkt 8, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.;
2) art. 6 pkt 7 lit. b i c oraz pkt 13 lit. ¢ i Ktore wchodz w zycie z dniem 1 kwietnia 2016 r.;
3) art. 3 pkt 2, art. 5, art. 6 pkt 16 i art. 29-Kbre wchodz w zycie z dniem 1 maja 2016 r.;
4) art. 1 pkt 15 w zakresie art. 17a ust. 2 pka#.i6 pkt 1, kiére wchodawv zycie z dniem 1 lipca 2016 r.;
5) art. 1 pkt 28, art. 6 pkt 3 i art. 13 pkt 2—k@re wchodz w zycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

5a) art. 4 pkt 2 lit. b i pkt 3—32, art. 9 pkt 144 i 11, art. 15 pkt 8-17 i art. 19-28, ktére wathpw zycie z dniem
1 maja 2017 r.;

6) art. 7 pkt 23 w zakresie art. 188c ust. 3, 4igtkt 2 i ust. 6, ktére wchodzv zycie z dniem 1 lipca 2017 r.;
7) art. 9 pkt 7 8, ktére wchogzv zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.”;

art. 45 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zmiarstawy o0 dziatach administracjigdowej oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 2281), kt6ry stanowi:

JArt. 45, Ustawa wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2016 r., z wiiiem:
1) art. 43 ust. 2, ktéry wchodzizycie z dniem ogtoszenia;
2) art. 29 pkt 6, ktéry wchodzi wycie z dniem 1 stycznia 2017 r.;

3) art. 12 pkt 1 lit. a tiret pierwsze w zakreskt b lit. c, ktéry wchodzi weycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”;

art. 7 ustawy z dnia 21 lipca 2016 r. o zmiarseawy oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimelkow
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. Uzpd355), ktory stanowi:

JArt. 7. Ustawa wchodzi vizycie z dniem naspujacym po dniu ogtoszenia.”.

Marszatek Sejmuy. Kuchcizski
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypdspol
Polskiej z dnia 8 wrzmia 2016 r. (poz. 1535)
USTAWA
z dnia 28 kwietnia 2011 r.

0 systemie informacji w ochronie zdrowia

Rozdziat 1
Przepisy ogéine

Art. 1. 1. Ustawa okrda organizagj i zasady dziatania systemu informacji w ochrordeowvia, zwanego dalej ,sys-
temem informacji”. W systemie informacji przetwameag dane niezédne do prowadzenia polityki zdrowotnejigéwa,
podnoszenia jakei i dostpnaici swiadczeé opieki zdrowotnej oraz finansowania zadazakresu ochrony zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje slo podmiotéw:

1) obowizanych na podstawie ustawy lub przepiséw dkreych w art. 3, do przetwarzania danych z zakaehrony
zdrowia;

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepisétyazcych danych osobowych oraz jednostkowych danych me-
dycznych okréonych w art. 4 ust. 3, do desu do danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. Przepiséw ustawy nie stosuje db podmiotéw leczniczych dla oséb pozbawionychnedali udzielajcych$wiad-
czen zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 i art. §1bustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karykonawczy
(Dz. U. poz. 557, z pd. zm?).

42 Przepisow ustawy nie stosujez sio podmiotéw leczniczych funkcjoryglych w formie jednostki wojskowej
w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 1a ustawy z dniakiddetnia 2011 r. o dzialaldei leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618,
g 3)
Z p&n. zm?).

Art. 2. Uzyte w ustawie okrdenia oznaczaj

1) administrator danych — administratora danyclktéooym mowa w art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29 sieapii997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2016 r. §@2);

2) administrator systemu — podmiot odpowiedzialayerhniczno-organizacyjrobstug systemu teleinformatycznego;

3)" certyfikat do uwierzytelniania danych —ggadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustagcy przez sys-
tem, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, &jue do potwierdzania pochodzenia iintegratmalanych przekazywanych
lub udostpnianych przez ustugodagic

3a)’ certyfikat do uwierzytelniania systemu —s$piadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek astagcy przez
system, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1,zgte do uwierzytelniania systemu ustugodawcy w Syigténiormaciji Me-
dycznej, zwanym dalej ,SIM”, oraz wzajemnego uwigemiania systeméw teleinformatycznych ustugodamcé

4) dane - litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby,aki, symbole, obrazy, kombinacje liter, cyfr, liczymboli i znakdw,
zebrane w zbiory o okémnej strukturze, dogpne wedtug okrdonych kryteriow, w tym dane osobowe;

5) dziedzinowy system teleinformatyczny — systehaitéormatyczny wspomagggy okrelony obszar funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia;

D Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz.z 1997 r. poz. 1083, z 1999 r. poz. 931, z 200poz. 701 i 1268,

z 2001 r. poz. 1071 11194, z 2002 r. poz. 676796z 2003 r. poz. 1061, 1380 i 1750, z 2004 r.. B89, 2135, 2405, 2426
12703, z 2005 r. poz. 1363 i 1479, z 2006 r. @8 i 1648, z 2007 r. poz. 849, z 2008 r. poz. 6244, z 2009 r. poz. 39, 119,
504, 817, 911, 963, 1475, 1540 i 1589, z 20101z. #61, 227, 842 i 1228, z 2011 r. poz. 201, 2@, 34, 1092, 1280 i 1431,
z 2012 r. poz. 908, z 2013 r. poz. 628 i 1247,%420 poz. 287, 619 i 1707 oraz z 2015 r. poz.386, 431, 541, 1269 i 1573 oraz
z 2016 r. poz. 428 i 437.

Dodany przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 9dzgernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie imi&@eji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991), ktéresata wzycie z dniem 12 grudnia 2015 r.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 905, 164407, 1844, 1887, 1918
11991 oraz z 2016 r. poz. 904 i 960.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. gaugy, o ktérej mowa w odraiku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktdregjwa w odnéniku 2.

2)

4)
5)
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6) elektroniczna dokumentacja medyczna:

a)® dokument elektroniczny unatiwiajacy ustugobiorcy uzyskanigwiadczenia opieki zdrowotnej okienego ro-
dzaju, w przypadku ustugodawcydacego swiadczeniodawg, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkow publicznych (Dz. U. z 2015 r.
poz. 581, z pin. zm.7)), aptelg ogo6Iinodosiprg lub punktem aptecznym,

b)® dokumentagj medyczg indywidualm, z wykczeniem skierowa w rozumieniu przepiséw wydanych na pod-
stawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008praavach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz 2016 r.
poz. 186, 823, 960 i 1070), wytworzpw postaci elektronicznej;

7) jednostkowe dane medyczne — dane osobowe anazdiane oséb fizycznych dotyce uprawnié do udzielonych,
udzielanych i planowanyckwiadcze opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, azakinne dane przetwarzane w zzku
z planowanymi, udzielanymi i udzielonyswiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilakéykdrowotr i realizacy
programoéw zdrowotnych;

8) dokument elektroniczny — dokument elektroniczoktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 ¢uate2005 r.
o informatyzacji dziataln@i podmiotow realizujcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1afak z 2016 r.
poz. 352);

9) ptatnik — nasipujace podmioty:
a) podmiot finansugy lub wspoifinansujcy udzielenigwiadczenia opieki zdrowotnej,
b) ustugobiore finansujcego lub wspoéffinansagego udzieleniéwiadczenia opieki zdrowotneyj;

10) pobieranie danych — pobieranie danych, o ktGmowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 lig0a1 r. o ochronie
baz danych (Dz. U. poz. 1402, z 2004 r. poz. 9%& @ar2007 r. poz. 662 i 1238);

11)® pracownik medyczny — osebwykonupca zawéd medyczny, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 Dkistawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialal§oi leczniczej, oraz osgbuprawnion do swiadczenia ustug farmaceutycznych, ktéra
udzielaswiadcze opieki zdrowotnej luwiadczy ustugi farmaceutyczne w ramach stosunkaydcd umowy cywilno-
prawnej;

12)” rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem tejesvidenc, liste, spis albo inny uposzikowany zbiér danych
osobowych, jednostkowych danych medycznych lub damjelgdacych danymi osobowymi, stacy do realizacii
zada publicznych, prowadzony przez podmiot funkcjejoyjw systemie ochrony zdrowia;

13) system teleinformatyczny — system teleinforrozty w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18&p2002 r.
o $wiadczeniu ustug dragelektroniczg (Dz. U. z 2016 r. poz. 1030);

14) s$wiadczenie opieki zdrowotnej $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w &artpkt 34 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimelkéw publicznych;

15) ustugodawca swiadczeniodawg w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 siga004 r. gwiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych zZeodkow publicznych, oraz aptelgolnodosipng i punkt apteczny;

16) ustugobiorca — oselfizyczmy korzystajca lub uprawnion do korzystania zéwiadczeé opieki zdrowotnej, w tym
swiadczeniobiore w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 siexf2004 r. cdwiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkow publicznych oraz osebo ktorej mowa w art. 2 ust. 2 i art.13 tej ustawy

17)° wyréb medyczny — wyréb medyczny, wypesaie wyrobu medycznego, wyréb medyczny do diagkodstyvitro,
wyposaenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro yakty wyréb medyczny do implantacji oraz system lub
zestaw zabiegowy ziony z wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w ustawignia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876 i 1918 or@0%6 r. poz. 542 i 1228);

18)'” zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie infijimazynndéé w ramachiwiadczenia zdrowotnego ludwiad-
czenia zdrowotnego rzeczowego, o0 ktérych mowa awistz dnia 27 sierpnia 2004 réswiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych zgodkow publicznych, ktorej dang przetwarzane w systemie informacji.

6)
7

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. ¢awey, o ktérej mowa w odraiku 2.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 1240, 12695131569, 1692, 1735,
1830, 1844, 1893, 1916, 1991 i 1994 oraz z 20p67. 65, 652, 960 i 1355.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. dawgy, o ktérej mowa w odrsaiku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 7 ustawy z driiavtzesnia 2015 r. o zmianie ustawy o wyrobach medyczny@z niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 1918), ktéra weszlayeie z dniem 20 lutego 2016 r.

19 Dodany przez art. 1 pkt 2 lit. e ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.

8)
9)
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Art. 3. 1. System informacji obejmuje bazy danych tworzpreez podmioty obowkane do ich prowadzenia, zawie-

rajace dane o:

1)
2)
3)

1)
2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

udzielonych, udzielanych i planowanygatiadczeniach opieki zdrowotnej;

ustugodawcach i pracownikach medycznych;

ustugobiorcach.

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

ustugodawcy na podstawie przepiséw regulgh ich funkcjonowanie w zakresie odlanym w tych przepisach;

ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. av-odniesieniu do ustugobiorcéw, w stosunku dothrs obowizani
na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmelkow publicz-
nych, do sfinansowania lub wspétfinansowaivigadczenia opieki zdrowotnej;

minister wiaciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawteldr i art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychseedkéw publicznych, w zakresie zadawigzanych
z zapewnieniem rownego degti doswiadcze opieki zdrowotnej;

podmioty inne i wymienione w pkt 1-3 obowzane do przetwarzania danych o udzielonych, udgelai plano-
wanychséwiadczeniach opieki zdrowotne;.

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

organ prowadgy rejestr podmiotow wykonggych dziatalné¢ lecznicz na podstawie przepiséw o dzialadob
leczniczej, w odniesieniu do podmiotéw wykosmyjch dziatalnéc lecznicz;

wojewoda i minister wikgiwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnier&3snia 2006 r. o Rastwowym Ra-
townictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 75hd&n. zm™);

Naczelna Rada Lekarska na podstawie ustawy a @rgrudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U.01@r.
poz. 522), w zakresie danych przetwarzanych w @bmntm Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Dentystow Rzecsywlitej
Polskiej;

Naczelna Rada Pigniarek i Polanych, na podstawie ustawy z dnia 15 lipca 2011 zawodach piegniarki
i potoznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251), w zakresie danpchetwarzanych w Centralnym Rejestrze @@jelarek
i Potaznych;

4a)? Krajowa Rada Fizjoterapeutéw, na podstawie ustawmia 25 wrzénia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U.

5)

6)

7

8)

poz. 1994), w zakresie danych przetwarzanych wdiwgin Rejestrze Fizjoterapeutow oraz rejestrze agyhwnio-
nych do wykonywania zawodu fizjoterapeuty tymczasdwkazjonalnie na terytorium RzeczypospolitejdRag;;

wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawstawy z dnia 6 wreia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z pd zm.l3)), w odniesieniu do aptek ogélnodgstych, punktéw aptecznych oraz aptek
szpitalnych i zaktadowych;

okregowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy z dBi&wlietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. (2044 r.
poz. 1429 i 1491, z 2015 r. poz. 1991 oraz z 20p®z. 65), w odniesieniu do danych zawartych wsteye farma-
ceutéw;

Naczelna Rada Aptekarska, na podstawie ustadnyaz19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich akresie danych
przetwarzanych w Centralnym Rejestrze FarmaceutbecB/pospolitej Polskiej;

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na padie ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostatmratoryj-
nej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, zam6 zm**), w odniesieniu do danych alych listy diagnostéw laboratoryjnych
i ewidencj laboratoriow;

11)

12)

13)

14)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 1245 1635014 r. poz. 1802,
z 2015 r. poz. 1887 i 1991 oraz z 2016 r. poz963,i 960.

Dodany przez art. 142 pkt 1 ustawy z dnia 25 wrize2015 r. 0 zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. pb294), ktéra weszla wycie

z dniem 31 maja 2016 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zéstatoszone w Dz. U. z 2008 r. poz. 1505 i 157@089 r. poz. 97, 206, 753,
7881817, 22010 r. poz. 513 1679, z 2011 r. (322, 451, 622, 654, 657 i 696, z 2012 r. poz. 138244, z 2013 r. poz. 1245,
z 2014 r. poz. 822§ 1491, z 2015 r. poz. 28, ZBB, 875, 1771, 1830, 1918, 1926 i 1991 oraz z 20A6z. 823 i 960.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491, z 201paz. 1087, 1893 i 1991
oraz z 2016 r. poz. 65 i 960.
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9)!® Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,austawie przepiséw o: zawodach lekarza i lekarzaysey,
zawodzie fizjoterapeuty, zawodach puaptiarki i potaznej, diagnostyce laboratoryjnej, iBawvowym Ratownictwie
Medycznym oraz przepiséw — Prawo farmaceutycznedmiesieniu do danych okenych tymi przepisami;

10) Centrum Ksztalcenia Podyplomowego &jelarek i Polanych, na podstawie przepisow o zawodachepighrki
i potoznej, w odniesieniu do danych okienych tymi przepisami;

11) ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikéw medych;

12) pfatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit.\a,zakresie danych ustugodawcow i pracownikéw medych ustugo-
dawcy, umaliwiajacych kontro¢ wykonywania umowy o udzielangsviadcze opieki zdrowotne;j.

4. Bazy danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, padey:
1) pflatnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

2) uslugodawcy.

Art. 4. 1. W systemie informacjigsprzetwarzane dane udgshiane nieodptatnie przez podmioty prowg rejestry
medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu3apkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyi dziatalndci
podmiotéw realizujcych zadania publiczne, w zakresie glaaym w ustawie.

2. W systemie informacjiagprzetwarzane dane przekazywane lub ughwsane nieodptatnie przez ustugodawcow.

3. W systemie informacjiggprzetwarzane dane dotyce ustugobiorcow, ktére obejmulj
1) dane osobowe:

a) imie (imiona) i nazwisko,

b) nazwisko rodowe,

c) ple,

d) obywatelstwo,

e) (uchylona)®

f) wyksztatcenie,

g) numer PESEL,

h) dat urodzenia,

i)™ w przypadku oséb, ktére nie majadanego numeru PESEL — numer paszportu albo dndekumentu stwier-
dzapcego tasamac,

j) adres miejsca zamieszkania i adres do korespmjide

k) adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypotgjdholskiej, jeeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczy-

pospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,
[) adres poczty elektronicznej,

18)

m)~~ numer i rodzaj dokumentu potwierdzeg¢go prawo déwiadcze opieki zdrowotnej finansowanych zeodkow

publicznych,
n) stopié niepenosprawriei,

0) rodzaj uprawni@oraz numer i termin waosci dokumentéw potwierdzagych uprawnienia déwiadczeé opieki
zdrowotnej okrélonego rodzaju oraz dattraty tych uprawnig,

p) numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadae ustugobiorcom przez pfatnikow lub ustugodawcow

' dat zgonu,

15)
16)
17)
18)
19)

W brzmieniu ustalonym przez art. 142 pkt 2 ustaovigtorej mowa w odrémiku 12.
Przez art. 1 pkt 3 lit. a ustawy, o ktérej mowadnaniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. lawgy, o ktérej mowa w odrsaiku 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. tawey, o ktérej mowa w odraiku 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 lit. dawgy, o ktérej mowa w odrsaiku 2.
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2)
3)

sf? dane dotycace zawiadczenia lekarskiego, o ktérych mowa w art. 58 Bsustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o swiadczeniach pieninych z ubezpieczenia spolecznego w razie chorahgcierzyistwa (Dz. U. z 2016 .
poz. 372, 960 i 1265),

t)?") przyczyr zgonu,

u)*Yinformacg o prawie daiwiadcze: opieki zdrowotnej finansowanych gedkéw publicznych,
v)? numer identyfikacyjny ptatnika,

w)? numer telefonu kontaktowego,

x)*?informack o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze spwa@w na pobranie komérek, tkanek i ngtéaw
ze zwitok ludzkich, o ktorym mowa w art. 7 ust. Tawgy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przecheasiu
i przeszczepianiu komorek, tkanek i nhaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, 1893 i 1991);

jednostkowe dane medyczne;

dat dokonania wpisu.

4. Dane, o ktdrych mowa w ust. 3 pkt 1 &i.f, s3 przetwarzane wygtznie w celach statystycznych.

5. Dane adresowe ustugodawcow oraz ustugobiorcOkorgystywane w systemie informacij systematycznie aktu-

alizowane i weryfikowane w oparciu o referencyjray danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 48-@istawy z dnia
17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartografiq@®e U. z 2015 r. poz. 520, z  zm??), za pérednictwem ustug
dostpnych w geoportalu infrastruktury informacji praesnnej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy iadhmarca
2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzeniggz. U. poz. 489, z 2012 r. poz. 951 oraz z 20®r. 1250).

Art. 5. 1. System informacji obejmuje bazy danych funkojgce w ramach:

1)® SIM;

2)

3)

1)
2)

dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

a) Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowega&szu Zdrowia, zwanego dalej ,Systemem RUM — NFZ”,
b) Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

c) Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,

d) (uchylonaj”

e) Systemu Monitorowania Zagjen,

f) Systemu Monitorowania Dogincsci do Swiadcze Opieki Zdrowotne;j,

0)*® Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia,

h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Pkbaimi Leczniczymi,

i) Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikowdyieznych,

j)?® Systemu Obstugi List Refundacyjnych,

k)?”Instrumentu Oceny Whnioskéw Inwestycyjnych w SekéozZdrowia;

rejestréw medycznych.

2. System informac;ji jest obstugiwany przez:

Platforne Udostpniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestriéedycznych;

Elektronicziy Platforme Gromadzenia, Analizy i Udaginienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

20)

21)
22)

23)
24)
25)
26)
27)

Dodana przez art. 21 ustawy z dnia 15 maja 20b5zmianie ustawy éwiadczeniach piepinych z ubezpieczenia spotecznego
w razie choroby i macieragtwa oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. 1)0&8ra weszta wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.
Dodana przez art. 1 pkt 3 lit. e ustawy, o ktonejva w odnéniku 2.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 831, 11378R2»raz z 2016 r. poz. 65,
352, 585, 903 i 1250.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. @tipierwsze ustawy, o ktérej mowa w odmiéu 2.

Przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret drugie podwojnetipierwsze ustawy, o ktérej mowa w oémiéu 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. tidrugie podwadjne tiret drugie ustawy, o ktorewma w odnéniku 2.

Dodana przez art. 1 pkt 4 lit. a tiret drugie pogive tiret trzecie ustawy, o ktérej mowa w oémitiu 2.

Dodana przez art. 2 pkt1 ustawy z dnia 21 lipfad62r. o zmianie ustawy fwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
zesrodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz poz. 1355), ktora wesztaxycie z dniem 30 sierpnia 2016 r.
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3. Systemy teleinformatyczne obstugné system informacji w zakresie przypisanych imaaddarzystaj z ustug do-
starczanych przez ElektroniegRlatforne Ustug Administracji Publiczne;.

428 systemy teleinformatyczne obstugeg system informacji w zakresie danych do#gyzh obiektéw przestrzen-
nych wykorzystuj za paérednictwem ustug dogbnych w geoportalu infrastruktury informacji przesnnej, o ktorym
mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 20b0imfrastrukturze informacji przestrzennej, refergne bazy danych,
o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 46, 8, 9 iUstawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezykatograficzne,
a takee dostarczajdo geoportalu infrastruktury informacji przestrmepdane adresowe ustugodawcow.

5.2% Minister wigiciwy do spraw zdrowia mi@ powierzy, w drodze porozumienia, vieiwemu ministrowi wyko-
nywanie zada zwigzanych z utrzymaniem, obskdechnicza oraz zachowaniem ggtosci funkcjonowania systeméw
teleinformatycznych.

Rozdziat 2
Systemy teleinformatyczne obstugujce system informaciji

Art. 6. 1. Platforma Udogpniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrl@dycznych jest systemem tele-
informatycznym, umgiwiajgcym w szczegolnii:

1) komunikowanie i SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwaniaytzh w nich przetwarzanych;

2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach yeedych;

3) integracg rejestrow medycznych;

4) udostpnianie ustugodawcom i ptatnikom, w zakresie pcaiggh uprawnig, danych z rejestrow medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udgmstiania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestriledycznych
jest jednostka podlegta ministrowi Wtawemu do spraw zdrowia, wiaiwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, pestarczenie oraz utrzymanie Platformy Udpsiania On-Line
Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych,zzdzanie ni oraz zapewnienie bezpiedastwa i integralnéci
udostpnianych danych.

Art. 7. 1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analitydostpnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycz-
nych jest systemem teleinformatycznym, kt6ry utimaa w szczegolnéci:

1) dostp ustugobiorcéw do informaciji o udzielonych i plavanychswiadczeniach opieki zdrowotnej zgromadzonych
w SIM oraz raportéw z udaginienia danych ich dotygeych;

2) przekazywanie przez ustugodawcow do SIM infojmaaidzielonych, udzielanych i planowanyétviadczeniach
opieki zdrowotnej;

3) wymiare pomidzy ustugodawcami danych zawartych w elektroniczt@jumentacji medycznej, 4eli jest to nie-
zbedne do zapewnieniaggjtosci leczenia;

4)  wymiare dokumentéw elektronicznych pogdzy ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyipeavnienia eig-
tosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w pkbdiecznicze i wyroby medyczne;

5) dostp podmiotdéw prowadgych rejestry medyczne, w zakresie realizowanyatazaposiadanych uprawne do
danych przetwarzanych w SIM, zadpadnictwem Platformy Udogbniania On-Line Ustug i Zasob6w Cyfrowych
Rejestréw Medycznych;

6) dostp jednostek samogdu terytorialnego do danych przetwarzanych w SiMptliwiajacy realizac zada zwig-
zanych z zapewnieniem miesakam réwnego dogpu doswiadcze opieki zdrowotnej;

7)*? dostp wojewodéw do danych zbiorczych niedbych do realizacji zadaokreslonych w art. 10 i art. 95a ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r.swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkéw publicznych;

8) dostp ministra wtaciwego do spraw zdrowia do danych niedtwch do realizacji zadeokreslonych w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 réswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkéw publicznych;

28 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 lit. bavgy, o ktérej mowa w odraiku 2.
2 Dodany przez art. 1 pkt 4 lit. ¢ ustawy, o ktérgjwa w odnéniku 2.
%9 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. #awgy, o ktérej mowa w odrsaiku 2.
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9)31) przekazywanie danych statystycznych, o ktérych moww ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o &dch
stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741, z p6. zm>?) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmemzach
i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2015 r. poz. 2126 P81 oraz z 2016 r. poz. 749 i 1250) dla potrzeb ststyki
publicznej.

2. Administratorem systemu Elektronicznej Platfor@yomadzenia, Analizy i Udaginienia Zasobow Cyfrowych
0 Zdarzeniach Medycznych jest jednostka podleglzistnowi wiaciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie syste-
mow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, pks$tarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej PtatfoGroma-
dzenia, Analizy i Udospnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznyetpewnienie bezpieczgtwa i integral-
nosci udosepnianych i pobieranych danych oraz nadawanie ugesvdostpu do danych.

43 7a pdrednictwem systeméw teleinformatycznych, dla ktérgecministratorem systemu jest jednostka podlegta
ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systeméw informacyjnych ochronyorda, Narodowy
Fundusz Zdrowia lub Zaktad UbezpieazZ8potecznych, dane sidos¢pniane uprawnionymaytkownikom identyfikowa-
nym w co najmniej jednym z tych systemow oraz pnéaeane w systemie, w ktorym ciytkownicy s identyfikowani.

5.3% Minister wtaiciwy do spraw zdrowia okg#, w drodze rozporgdzenia, warunki techniczne uglioviajace udo-
stepnianie danych w sposdb okieny w ust. 4, majc na wzgédzie konieczn& zapewnienia bezpiecigtwa i integral-
nosci danych.

Art. 8. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 i 2awy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji d&iiaosci
podmiotow realizujcych zadania publiczne, prowade rejestr medycznyzywajg do realizacji zada zwiazanych
z prowadzeniem rejestru medycznego systemow telanatycznych spetniggych minimalne wymagania okdene
w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzdejatalnéci podmiotow realizujcych zadania publiczne.

2. Do rejestrow medycznych i systeméw teleinforroatyych uywanych do prowadzenia rejestréw medycznych sto-
suje s¢ odpowiednio przepisy art. 14 ust. 1, art. 15 .i &6t ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatjizdziatalncsci
podmiotéw realizujcych zadania publiczne i przepisy wydane na ichsfawie oraz przepisy wydane na podstawie
art. 18 tej ustawy.

Art. 8a.*" Minimalne wymagania dla systeméw, o ktérych mowart6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, H#t.
ust. 1, art. 22 ust. 1 iart. 26 ust. 1, gzz@ine z bezpiecastwem przetwarzania i udgphiania danych w postaci elektro-
nicznej uwzgtdniaja, w przypadku danych dotygzych:

1) ustugobiorcow &dacych:

a) funkcjonariuszami Agencji Bezpiedmtwa Wewgtrznego, Agencji Wywiadu, Centralnego Biura Antylpr
cyjnego oraz funkcjonariuszami albotnierzami Staby Kontrwywiadu Wojskowego lub Stby Wywiadu Woj-
skowego, zwanych dalej ,sthami specjalnymi”,

b) czlonkami rodzin, w rozumieniu art. 5 pkt 3 wgfez dnia 27 sierpnia 2004 r.swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkéw publicznych, funkcjonariuszyotnierzy shib specjalnych,

2) podmiotéw leczniczych, o ktorych mowa w art.gt. 4 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. caéindici leczni-
czej

—ochrog tych danych w zakresie wykonywania obgmkiow, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z ddamaja
2002 r. o Agencji Bezpiecastwa Wewgtrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2015 r. pp229 i 2023 oraz z 2016 r.
poz. 147, 437, 904 i 960), art. 24 ust. 1 ustawipia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykayjnym (Dz. U.
z 2016 r. poz. 1310) i art. 39 ust. 1 ustawy z dhizerwca 2006 r. o Sthie Kontrwywiadu Wojskowego oraz Shie
Wywiadu Wojskowego (Dz. U. z 2016 r. poz. 1318)amdrmaliwos¢ uzyskania przez stby specjalne informaciji
0 osobach przetwarzgiych w SIM dane dotygze tych ustugobiorcéw i podmiotow.

Art. 9. Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw informatyzacji oraz po
zastgnigciu opinii Szefa Agencji Bezpiecstwa Wewstrznego i Szefa Agencji Wywiadu okt w drodze rozporz
dzenia, opis, minimainfunkcjonalndé oraz warunki organizacyjno-techniczne funkcjonoiaasystemoéw, o ktérych mo-

) Dodany przez art. 123 ustawy z dnia 28 listopa@B42. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U..Ad41 i 1888), kt6ry wej-

dzie wzycie z dniem 1 stycznia 2018 r.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dzz 2014 r. poz. 1888, z 2015 r. poz. 262, 10&741i 2281 oraz z 2016 r.
poz. 1221.

Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy, o ktargjwa w odnéniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 6 ustawy, o ktérej mowadmasniku 2.

32)

33)
34)
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wa wart. 6 ust. 1 iart. 7 ust. 1, w tym wykazugsiudostpnianych przez te systemy oraz sposoby wposinia tych
ustug, majc na uwadze zachowanie zgodeciaz minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdaargodnéci oprogra-
mowania, okrélonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 20@5informatyzacji dziatalniei podmiotow realizujcych
zadania publiczne, zachowanie aiwosci realizacji przez AgengjBezpieczastwa Wewgtrznego i Ageng Wywiadu za-
dan wynikajacych z art. 35 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o0 Afidezpieczéstwa Wewgtrznego oraz Agencji Wywia-
du, oraz zapewnienie bezpietgiva danych i ich ochrony przed nieuprawnionym ujawiem i dosipem.

Art. 9a.% 139 Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 @tart. 23 ust. 6, art. 24 ust. 6, art. 26 ust. 6,
art. 28 ust. 2, art. 29 ust. 5 i 6, art. 30 ustr8, 30a ust. 4 oraz art. 31a ust. 6, w celu zapawa eksploatacji systemow
teleinformatycznych, o ktérych mowa w art. 10 dst.2, art. 23 ust. 1i 2, art. 24 ust. 1 i 2, 88.ust. 1 i 2, art. 28 ust. 1,
art. 29 ust. 112, art. 30 ust. 1 i 2, art. 30 1s 2 oraz art. 31a ust. 1, e@upowani¢ administratora systemu, o ktérym
mowa w art. 10 ust. 7, art. 23 ust. 5, art. 24 Tisart. 26 ust. 8, art. 28 ust. 2a, art. 29 usar 30 ust. 4, art. 30a ust. 3
oraz art. 31a ust. 5, do powierzania przetwarzdaizych przetwarzanych w tych systemach podmiotospegjalizowa-
nym w zapewnianiu obstugi technicznej systeméwirtédematycznych.

2. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obsteghnicznej systeméw teleinformatycznych, o ktorycbwa
w ust. 1, § obowhgzane do stworzenia warunkOw organizacyjnych i texmych zapewniagych ochror przetwarzanych
danych, w szczegoldoi zabezpieczenia danych przed nieuprawnionymegest, nielegalnym ujawnieniem lub pozyska-
niem, a take ich modyfikacj, uszkodzeniem, zniszczeniem lub ufrddane przetwarzane w systemach, o ktérych mowa
w ust. 1, podlegajochronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w pigach wydanych na podstawie art. 39a ustawy
z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osgbbw

3. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 1,zsméiontrolowa podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu ob-
stugi technicznej systemoéw teleinformatycznychi@ych mowa w ust. 1, w zakresie realizacji wynmagaktorych mowa
w ust. 2, oraz sposobu realizacji celéw powierzelaiaych przetwarzanych w systemach, o ktérych mewat. 1.

4. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstagihnicznej systeméw teleinformatycznych, o ktoryobwa
w ust. 1, nie mogpowierza& innym podmiotom przetwarzania danych przetwarzZamysystemach, o ktérych mowa w ust. 1.

5. W przypadku zaprzestania przetwarzania danyektwparzanych w systemach, o ktérych mowa w uspriez
podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstughtécznej systeméw teleinformatycznych, o ktérychwaow ust. 1,
w szczegolnéci w zwigzku z ich likwidacy, 3 one obowizane do przekazania tych danych administratorowiycts
0 ktorym mowa w ust. 1. Administrator danychzaapowani¢ administratora systemu SIM, o ktérym mowa w usdd
przyjecia tych danych.

6. Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obsteghnicznej systeméw teleinformatycznych, o ktorycbwa
w ust. 1, § obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zzeinych ze&wiadczeniobiorcami uzyskanych w zmku
Z powierzeniem przetwarzania danych przetwarzanyslystemach, o ktéorych mowa w ust. 1. Podmiotyatesigzane
tajemniq takze posmierciswiadczeniobiorcy.

Rozdziat 3
System Informacji Medycznej

Art. 10. 1. SIM jest systemem teleinformatycznymzgttym przetwarzaniu danych dotyexch udzielonych, udzie-
lanych i planowanyckwiadczé opieki zdrowotnej udogpnianych przez systemy teleinformatyczne ustugodawc

2. W powizaniu z danymi, o ktérych mowa w ust. 1, w Sljpszetwarzane i udaginiane w postaci elektronicznej:
1) dane osobowe i jednostkowe dane medyczne oalstugach, w zakresie oldlenym w art. 4 ust. 3;
2) dane o ustugodawcach;
3) dane o pracownikach medycznych;
4) dane o pfatnikach, o ktorych mowa w art. 2 pkt.&;

5)*") dane dotyczce udzielonychwiadcze opieki zdrowotnej finansowanych lub wspétfinansoyeh zesrodkéw publicz-
nych oraz kwotyrodkéw publicznych wydatkowanych na sfinansowapah twiadcze, o ktérych mowa w art. 192
ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychrelkow publicznych;

6) dane umdiwiajace wymiar dokumentdéw elektronicznych pogdizy ustugodawcami oraz ustugodawcami a ptatni-
kami, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

%) Dodany przez art. 1 pkt 7 ustawy, o ktérej mowadmainiku 2.
%) W brzmieniu ustalonym przez art. 2 pkt 2 ustawitdej mowa w odnéniku 27.
31 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. #awgy, o ktérej mowa w odrsaiku 2.
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3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4, mozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugatiiar, o ktorym
mowa w art. 15, oraz z systeméw informatycznychigstiawcow.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, mzyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugodawoo ktérym
mowa w art. 16.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3,zyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Pracowmikéedycznych,
0 ktérym mowa w art. 17.

6.3 Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4,mzyskiwane do SIM z systemow teleinformatycznystugodawcéw.

6a>? Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5 pozyskiwane do SIM z systeméw teleinformatycznythtnikéw,
o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

7. Administratorem systemu SIM jest jednostka poldleministrowi wigciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

8. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jastister wigciwy do spraw zdrowia.

Art. 11. 1.9 Ustlugodawcy prowadgzelektroniczg dokumentagj medyczag, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b. Elek-
troniczna dokumentacja medyczna, o ktérej mowa zepisach wydanych na podstawie art. 13, jest prooeal przez
ustugodawcéw w formatach zamieszczonych w portditkacyjno-informacyjnym, o ktorym mowa w art. 3@.us oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wieiwego do spraw zdrowia.

29 Dane, wtym dane osobowe i jednostkowe dane medyczawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej
ustugobiorcy, zgromadzone w systemie teleinformatym ustugodawcy,ssudostpniane za pé@ednictwem SIM. Udo-
stepnianie danych nagtuje za zgogl ustugobiorcy.

3. Uslugodawca zamieszcza w SIM dane glimgajace pobranie danych zawartych w elektronicznej daatacii
medycznej przez innego ustugodawab pobranie dokumentow elektronicznych nigdyych do prowadzenia diagnosty-
ki, zapewnienia agigtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w pkbdiecznicze i wyroby medyczne.

4 Dane, o ktérych mowa w ust. 3, obejmuj
1) dane ustugodawcy:
a) identyfikator,
b) petry nazve;
2) dane ustugobiorcy:
a) identyfikator,
b) identyfikator w systemie ustugodawcyzgé jest inny nk wskazany w lit. a,
c) imig¢ i nazwisko,
d) dat urodzenia,
e) pie;

3) dane pracownika medycznego, ktory uczestniczgtlarzeniu medycznym przetwarzanym w systemie nfaji lub
wytworzyt elektronicza dokumentagj medyczag, lub zamiécit dane w SIM:

a) identyfikator,
b) imig¢ i nazwisko,
c) zawdd lub specjalizag;j
4) dane zdarzenia medycznego przetwarzanego wregstgormacii:
a) identyfikator nadawany w systemie ustugodawcy,
b) identyfikator skierowania, na podstawie ktéregstpito dane zdarzenie, 3eli dotyczy,

c) typ, spérdd typow zamieszczonych w portalu edukacyjno-imacyjnym, o ktérym mowa w art. 36 ust. 1, oraz
w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wieiwego do spraw zdrowia,

38)
39)
40)
41)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 lit. lawsy, o ktérej mowa w odrsaiku 2.
Dodany przez art. 1 pkt 8 lit. ¢ ustawy, o ktGrejwa w odnéniku 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 9 lit. gaugy, o ktérej mowa w odraiku 2.
Dodany przez art. 1 pkt 9 lit. b ustawy, o ktargjwa w odnéniku 2.
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5)

6)

7
8)

9)

10)
11)
12)

13)

1)
2)

d) dat rozpoczcia i zakdiczenia,
€) rozpoznania,
f) wykonane procedury medycznezéd dotyczy,

g) numer identyfikacyjny ptatnika, o ktorym mowaawt. 2 pkt 9 lit. a, ktory finansuje lub wspétfirane udzielenie
$wiadczenia opieki zdrowotnej finansowanegaelkow publicznych,

h) numer wpisu do ks@ji gldwnej przygc i wypisow, jezeli dotyczy,

i) kod trybu przygcia i wypisu osoby, ktdrej udzielorwiiadczenia zdrowotnego, w przypadku pobytu w oddzia
szpitalnym, jeeli dotyczy;

dane miejsca wygbienia zdarzenia medycznego przetwarzanego w sisstafarmaciji:
a) identyfikator miejsca udzielendwiadczenia,

b) nazw,

c) adres,

d) kod specjalnéci komérki organizacyjnej, w ktérej wyglito zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie in-
formacji, stanowjcy czs¢ VIII systemu resortowych kodow identyfikacyjnych ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z ihikwietnia 2011 r. o dziataldo leczniczej, jeeli dotyczy,

e) kod dziedziny medycyny lub péginiarstwa, ktérego dotyczy zdarzenie medyczne parebine w systemie
informacji lub wytworzona elektroniczna dokumengaepedyczna, stanowdy czs¢ X systemu resortowych
kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisasfgdanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy a dni
15 kwietnia 2011 r. o dzialaldo leczniczej;

dane elektronicznej dokumentaciji medycznej,coditmowa w art. 2 pkt 6 lit. b, wytworzonej w zwku ze zdarze-
niem medycznym przetwarzanym w systemie informacji:

a) identyfikator ustugodawcy nadawany przez system,

b) rodzaj,

c) dat wytworzenia,

d) format,

e) rozmiar,

f) powigzane z nj procedury medyczne,

g) tryb udostpniania,

h) identyfikator ustugodawcy odpowiedzialnego Zgjzetwarzanie i udogbnianie;
elektroniczn dokumentag medyczi, o ktérej mowa w art. 14 ust. 4;

dane dotycgce realizacji recepty, potwierdzenia albo realizadpcenia w postaci elektronicznej, informacji
0 zmianie statusu skierowania w postaci elektrovégdub decyzji dotycreej deklaracji wyboru, o ktérej mowa
w art. 56 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 20@%wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmelkéw publicz-
nych;

wniosek o udospnienie elektronicznej dokumentacji medycznejejedotyczy;

dane potwierdzage udosipnienie elektronicznej dokumentacji medycznejejedotyczy;

dane, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkt.3ljt

dane dotycce zmiany dokumentacji medycznej, o ktérej mowartwzapkt 6 lit. b, jeeli dotyczy:

a) imi¢ i nazwisko pracownika medycznego, ktéry dokonailkeny,

b) identyfikator pracownika medycznego, ktéry do&bzmiany,

C) przyczyr zmiany;

inne dane nielolace danymi osobowymi, ok§l®ne w przepisach wydanych na podstawie art. 13.

5.4 Ustugodawca zamieszcza w SIM:

w czasie rzeczywistym, dane, o ktérych mowa tv4ipkt 7 i 8;

niezwiocznie, nie pdiej niz w terminie 1 dnia od zakezenia zdarzenia medycznego przetwarzanego w sgstem
informaciji, dane, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1-%-1.3.
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6. W przypadku gdy jest to uzasadnione potjzekalizacji zada okreslonych wart. 35 ust. 1 ustawy z dnia
24 maja 2002 r. o Agencji Bezpietstwa Wewgtrznego oraz Agencji Wywiadu, ustugodawceddry podmiotem lecz-
niczym utworzonym przez Szefa Agencji Bezpigstera Wewgtrznego oraz Szefa Agenciji Wywiadu, #eonie zamiesz-
cza w SIM danych, o ktérych mowa w ust. 3, dotyoych ustugobiorcy gdacego funkcjonariuszem Agencji Bezpieize
stwa Wewstrznego albo Agencji Wywiadu.

7.4 Jeeli ustawa zastrzega dla wytwarzania dokumentaegiyoznej form pisemn lub réwnowana, uznaje si, ze
elektroniczna dokumentacja medyczna spetnia wymadammy pisemnej lub rownowaej take wtedy, gdy forma zosta-
la zastrzeona pod rygorem niewaosci.

8.4Y Udostpnienie danych, o ktérych mowa w ust. 2, bezrednictwa SIM, nagpuje na zasadach oktenych
w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawachgrdaji Rzeczniku Praw Pacjenta.

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

1) poprawy dospndsci ustugobiorcéw doswiadczér opieki zdrowotnej finansowanych lub wspoffinansayeh ze
srodkéw publicznych;

2) monitorowania réwnego degiu doswiadcze opieki zdrowotnej finansowanych lub wspétfinansayweh zesrod-
kéw publicznych;

3) umaliwienia ptatnikom i ustugobiorcom uzyskiwania imfoacji o udzielanych, udzielonych i planowanystiad-
czeniach opieki zdrowotnej;

4) analizy przeptywidrodkéw publicznych przeznaczonych na finansowéwiadcze opieki zdrowotnej;

5) uzyskania informacji niezdnych do wykonywania zadaokreilonych wart. 10 iart. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychseedkoéw publicznych przez podmioty wy-
mienione w tych przepisach;

6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny apbowania ndwiadczenia opieki zdrowotnej oraz przetwa-
rzania danych dla potrzeb rejestrow medycznychdoykh mowa w art. 19;

7) umaldiwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statuwm listach oczekggych na udzielenigwiadczenia,
o ktérych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dniasi&fpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych zesrodkéw publicznych;

8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

9) wymiany pomgdzy ustugodawcami danych zawartych w elektroniczt@jumentacji medycznej, 4eli jest to nie-
zbedne do zapewnieniaggjtosci leczenia;

10) wymiany dokumentéw elektronicznych peddy ustugodawcami oraz pobrania danych w celu piaesia diagnostyki,
ciggtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcéw w pkodiecznicze i wyroby medyczne.

2. Dostp do danych przetwarzanych w SIM jest uzaleny od uprawnig posiadanych, na podstawie ustawy lub
przepiséw dotycrych danych osobowych oraz jednostkowych danychyomaych okrélonych w art. 4 ust. 3, przez
uzytkownika systemu.

3.2 Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lubb@s@rzez niego upovmiona ma dosp do danych, w tym
danych osobowych i jednostkowych danych medycznychakresie niezimnym do realizacji uprawnbeokreslonych
wust. 1 pkt3i7.

4% Platnikom, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. azystuguje dosp do danych, wtym danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcowz adanych dotycgeych ustugodawcéw, przetwarzanych w SIM,
w zakresie niezfminym do realizacji zada o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz prawopdbrania z modutu statystyczno-
-rozliczeniowego danych niegthnych do rozliczania udzielonyéwiadczeé opieki zdrowotne;.

5.2 Wojewodzie przystuguje dagt do zbiorczych danych przetwarzanych w SIM, w eala niezbdnym do reali-
zacji zada okreslonych w art. 10 i art. 95a ustawy z dnia 27 sia@004 r. géwiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych zerodkdéw publicznych, w ramach posiadanych uprawnie

6. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresieonywanych przez nich zafléa posiadanych uprawnie
udostpniane g dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane madyaztugobiorcéw, przetwarzane w SIM, w zakresie
niezlednym do realizacji zada o ktorych mowa w ust. 1 pkt 9 i 10, oraz prowadadist oczekujcych na udzielenie
swiadczenia, o ktérych mowa w art. 20 ustawy z d?ifasierpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych zesrodkéw publicznych.

42 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 10 ustawitérej mowa w odnaniku 2.
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7. Podmiotom prowadzym rejestry medyczne przystuguje destdo danych, wtym danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych, przetwarzanycBIM, w zakresie zadawykonywanych przez te podmioty,
w zwigzku z prowadzeniem rejestrow medycznych.

8. Jednostkom samadu terytorialnego przystuguje deptdo danych przetwarzanych w SIM w zakresie Aaghg
konywanych przez te podmioty, wynikaych z przepiséw regulagych zadania samaydu terytorialnego, w zakresie
zdrowia publicznego.

9. Pobieranie danych przetwarzanych w SIM przezipoty, o ktdrych mowa w ust. 3-8, jest nieodptatne.
Art. 13. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremadetwym do spraw informatyzacji, po

zastgnigciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Reiekgniarek i Potanych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych i Naczelnej Rady Aptekarskiej ckirev drodze rozporadzenia:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej sigfmianej przez ustugodawcéw w SIM, warunki organypaa-
-techniczne jej przetwarzania, udgmstiania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przeda,tra

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczanBlM dokumentow elektronicznych nieginych do prowadzenia
diagnostyki, cigtosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w pkodiecznicze i wyroby medyczne i ich pobie-
rania z SIM, zgodnie z zakresem zasa/konywanych przez ustugodawcow,

3) warunki organizacyjno-techniczne realizacji gpsti pobierania danych przetwarzanych w SIM

—mapc na uwadze zakres danych gromadzonych w dokunmjentelycznej okréonej przepisami ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i RzeczRitaw Pacjenta, konieczftozapewnienia realizacji prawa dgsti do
dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzené& ochrony danych i informacji dotyzx/ch stanu zdrowia ustugo-
biorcy, atake zakres wykonywanych zatigrzez podmioty, ktére posiadajiprawnienia do dogbu do tych danych,
minimalne wymagania w zakresie wymiany informacijpestaci elektronicznej oraz potrzebapewnienia ochrony integral-
nosci udosgpnianych i pobieranych danych, ze szczegdlnym wwminigniem polityki bezpiecZstwa i Polskich Norm
z zakresu bezpiec#istwa informacji.

Art. 14. 1. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne paredwe w SIM, §gromadzone w nagiujacych mo-
dutach danych:

1) podstawowym;
2) statystyczno-rozliczeniowym;
3) zlecé.
2. Modut podstawowy zawiera:
1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1;
2)  (uchylonyf®
3)* dane umieszczone przez ustugohipfego przedstawiciela ustawowego lub asptzez niego upowiaions dotyczce:

a) stanu zdrowia ustugobiorcyzgdi ma to znaczenie dla udzielasisiadczer opieki zdrowotnej w stanach nagte-
go zagragenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawdpia 8 wrzénia 2006 r. o Pestwowym Ratownic-
twie Medycznym,

b) o0so6b, ktére naly poinformowa& o stanie zdrowia ustugobiorcy w stanach naglteggrazania zdrowotnego
w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wiriia 2006 r. o Psstwowym Ratownictwie Medycznym albo
w przypadku jegémierci;

4)*) informacje, o ktérych mowa w art. 56 ust. 2 ustamginia 27 sierpnia 2004 r.swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych zérodkow publicznych;

5)*) dane umieszczone przez ustugodgwiptycace wymiany informacji midzy ustugodawe a ustugobiorg, prowa-
dzonej przy wsparciu systemu teleinformatyczneddpoym mowa w art. 7 ust. 1, inicjowanej przezugsibiore.

2a’® Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3 lit. a, mdgyé umieszczone w module podstawowym:zelprzez pra-
cownika medycznego.

43 Przez art. 1 pkt 11 lit. a tiret pierwsze ustawktérej mowa w odniku 2.

44 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 litirattdrugie ustawy, o ktérej mowa w odmiku 2.
45 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. a tiret trzeci¢ausy, o ktérej mowa w odriaiku 2.

46 Dodany przez art. 1 pkt 11 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.
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3. W module statystyczno-rozliczeniowymgromadzone dane, o ktérych mowa w art. 4 ust.t2pk

4% Modut zlec& zawiera skierowania, recepty i zlecenia, qoajposta elektronicz, umazliwiajace ustugobiorcy
uzyskanieswiadczenia opieki zdrowotnej oktenego rodzaju, a tak dane, o ktérych mowa w art. 11 ust. 4.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporadzenia:
1) opis poszczegblnych modutéw, o ktérych mowa tv Lisi ich funkcjonalnéc,
2) system koddéw stosowanych przy oznaczaniu dangelartych w modutach, o ktérych mowa w ust. 1

—majc na uwadze zapewnienie spdjcioi jednorodnéci zakresu irodzaju danych, ktéra uttei ich wyodrebnienie
w ramach SIM przy wykorzystaniu ustug, o ktérychwaow art. 7 ust. 1 pkt 1 i 4, oraz ich scalaniebidr indywidualny.

Rozdziat 4
Rejestry medyczne

Art. 15. 1. Tworzy s¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugatdiw, zawierajcy dane dotycgce
ustugobiorcow.

2. Zakres danych o ustugobiorcy gromadzonych wi@émnytm Wykazie Ustugobiorcéw obejmuje:
1) unikalny identyfikator ustugobiorcy;
2)*® dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 litd ag—r oraz u—x.

3% Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w za&rekrelonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. m—p oraz u, prze-
kazup ptatnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

4% Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w zakrekreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. j—| oraz w, przeka
Zuja ustugobiorcy.

5.4 Minister wtaciwy do spraw informatyzaciji, jako organ prowady rejestr PESEL, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 24 wrzénia 2010 r. o ewidencji ludioi (Dz. U. z 2016 r. poz. 722}

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorc@negd w zakresie okfloenym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a-d, g, h
orazr;

2) zapewnia staty dagi do danych, w zakresie oklenym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g, h orazr.

6. Administratorem danych gromadzonych w Centralntykazie Ustugobiorcow jest minister wtawy do spraw
zdrowia.

Art. 16. 1. Tworzy s¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugadav, w ktérym g przetwarzane da-
ne ustugodawcow.

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do megla ustugodawcy identyfikatora przypgdkowane s
dane umaliwiaj gce identyfikacg ustugodawcy, dotygze:

1) nazwy albo firmy ustugodawcy;
2) adresu siedziby;
3) numerdw identyfikacyjnych nadanych w rejestrawtdycznych — jieli dotyczy;

4y°Y numeréw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcomepmptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 litjezeli doty-
Czy,

5) certyfikatu;

6)°2 numeru telefonu;

47)
48)
49)
50)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 11 lit.stawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 lit.shawvy, o ktérej mowa w oddniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 12 lit.dtawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonyrmeg art. 30 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. camiei ustawy o dziatach
administracji radowej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 2R&téra weszta wycie z dniem 1 stycznia 2016 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 litirattpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. a tiret drugieawsf, o ktérej mowa w odraiku 2.

51)
52)
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7)°? dat uzyskania, zawieszenia, zmiany, ogffd lub wygdniccia zezwolenia oraz dat wpisu do Krajowego Rejestru
Zezwoler na Prowadzenie Aptek Ogoélnodgstych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielongghd na Pro-
wadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych albo rejepodmiotéw wykonujcych dziatalnéc lecznicz lub wykres-
lenia z tych rejestrow, a w przypadku ustugodavecktorym mowa w art. 17c¢ ust. 3 pkt 3, dat rozpotz obows-
zywania, rozwjzania lub wygéni¢cia umowy o udzielaniéwiadcze opieki zdrowotnej, jeeli dotyczy;

8)°? numeru zezwolenia na prowadzenie aptekeljelotyczy;
9)*2 nazwy i identyfikatora organu wydgiego zezwolenie na prowadzenie aptekieliedotyczy;
10 godzin pracy.

359 Do identyfikatora ustugodawcy przypatkowane s dane z rejestru podmiotéw wykonaych dziatalnéc lecz-
nicza, o ktérym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2014 dziatalnéci lecznicze;.

4. (uchylony§”

555 Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytahia danych w celu potwierdzenia pochodzeniaegral-
nosci danych w odniesieniu do:

1) procesu realizacji recepty;

2) procesu realizacji zlecenia na zaopatrzenie stgod elektronicznej;

3) procesu realizacji zlecenia na napgawpostaci elektronicznej;

4) potwierdzenia udogbnienia dokumentaciji medycznej, o ktérej mowa w2kt 6 lit. b, ustugobiorcy;

5) przekazania danych o zdarzeniu medycznym przeangm w systemie informacji lub elektronicznej dolentacji
medycznej, udogpnianej za pé&rednictwem SIM.

5a°® Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytehia systemu w celu uwierzytelnienia systemu nédeima-
tycznego ustugodawcy:

1) wSIMV;

2) w procesie wymiany elektronicznej dokumentacidycznej midzy systemami teleinformatycznymi ustugodawcow.
6. Dane do Centralnego Wykazu Ustugodawcpwrzekazywane przez:

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

2) podmioty prowadxe rejestry publiczne irejestry medyczne, olaame do przekazywania danych zawartych
w tych rejestrach.

7. Administratorem danych gromadzonych w Centralnjdykazie Ustugodawcow jest minister Wtawy do spraw
zdrowia.

Art. 17. 1. Tworzy s rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem PrackéwiMedycznych.

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikow Medyclango nadanego pracownikowi medycznemu identyfika-
tora, & przyporadkowane dane dotygze>”

1) imienia (imion) i nazwiska,;

2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innedaumentu tasamdaci — w przypadku oséb, ktérym nie nadano
numeru PESEL,

3)  (uchylony§®
4y° prawa wykonywania zawodu zeli dotyczy;
5)  (uchylony§®

53)
54)
55)
56)
57)
58)
59)
60)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit.dtawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

Przez art. 1 pkt 13 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowadnaniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 13 lit.stawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 13 lit. e ustawy, o ktdnejwa w odnéniku 2.

Wprowadzenie do wyliczenia w brzmieniu ustalonyrrez art. 1 pkt 14 lit. a tiret pierwsze ustawyt@rej mowa w odnéniku 2.
Przez art. 1 pkt 14 lit. a tiret drugie ustawktérej mowa w odnéniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 litiratttrzecie ustawy, o ktérej mowa w odniku 2.

Przez art. 1 pkt 14 lit. a tiret czwarte ustawki@rej mowa w odniniku 2.
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6) identyfikatoréw nadanych w innych rejestrach yeahych — jeeli dotyczy;
7)%Y daty zgonu, jeeli dotyczy;

8)%Y zatrudnienia u ustugodawcy;

9)°Y zawodu i specjalizacii, jeli dotyczy.

2a%?) Ustugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Rnaikéw Medycznych dane unatiwiajace identyfikao
pracownika medycznego, o ktdrych mowa w ust. 21pig, 4, 6, 81 9.

2b 82 W przypadku zmiany danych, o ktérych mowa w ustighe te ustugodawca przekazuje niezwloczniepdie
niej jednak nt w terminie 3 dni od zmiany.

359 pracownik medyczny aywa bezpiecznego podpisu elektronicznego weryfikegm przy pomocy vimego
kwalifikowanego certyfikatu w rozumieniu ustawy mia 18 wrzénia 2001 r. o podpisie elektronicznym lub podpisd p
twierdzonego profilem zaufanym ePUAP w rozumierstawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacjied&incsci pod-
miotow realizugcych zadania publiczne do podpisywania:

1) elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) wniosku o dogp do danych umdiwiajacych pobranie z SIM elektronicznej dokumentacji yuzeej lub danych
z tych dokumentow, w zakresie nigdlnym do wykonywania badaliagnostycznych, zapewnieniagiosci leczenia
oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecaiémodki spaywcze specjalnego przeznaczemavieniowego
i wyroby medyczne;

3) wniosku o dogp do danych przetwarzanych w SIM uttiwiajacych wymiag miedzy ustugodawcami danych za-
wartych w elektronicznej dokumentacji medycznej.

4. Administratorem danych gromadzonych w Centraliykazie Pracownikow Medycznych jest minister sefavy
do spraw zdrowia.

559 Data zgonu pracownika medycznego jest przekazywlan@entralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych za
posrednictwem Centralnego Wykazu Ustugobiorcow.

6.5 Minister wtaiciwy do spraw zdrowia przekazuje datgonu pracownika medycznego do podmiotéw prowadz
cych rejestry pracownikow medycznych.

Art. 17a.%9 1. Tworzy s¢ rejestr medyczny — Centralny Wykaz Produktéw Lézzych.
2. Centralny Wykaz Produktéw Leczniczych zawieraada

1) o ktérych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dniarig}a 2011 r. o refundacji lekddrodkéw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 201poz. 345, 1830 i 1991 oraz z 2016 .
poz. 652);

2) przetwarzane w Rejestrze Produktow Leczniczydpu3zczonych do Obrotu na terytorium Rzeczyposgohbl-
skiej, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1 ustawy z dhiarzeinia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, obejoej

a) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ptadeczniczego oraz datego wydania i termin wanosci,
b) nazw produktu leczniczego oraz oklenie postaci i dawki,

c) nazw powszechnie stosowaproduktu leczniczego, zeli dotyczy,

d) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego,

e) nazw i adres wytworcy oraz miejsca wytwarzania, gdzstpuje zwolnienie serii,

f) pelne okrélenie skladu jakéciowego produktu leczniczego,

g) kategor¢ dostpnacici produktu leczniczego,

h) okres wanosci produktu leczniczego,

61)
62)
63)
64)
65)

Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. a tiretf@ ustawy, o ktérej mowa w odéroku 2.
Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. b ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 14 lit.stawy, o ktérej mowa w oddniku 2.
Dodany przez art. 1 pkt 14 lit. d ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 15 ustawy, o ktérej mowadngniku 2.
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i) kod zgodny z systemem EAN UCC przyznany dla pkdw leczniczych stosowanych u ludzi,
j) informacje na temat warunkow przechowywaniansportu produktu leczniczego,

k) charakterystyk produktu leczniczego,

[) wskazania i przeciwwskazania stosowania,

m) imi¢ i nazwisko oraz adres osoby odpowiedzialnej zgtginadz6ér nad monitorowaniem bezpiet#t#va stoso-
wania produktu leczniczego;

3) zawarte w decyzjach wydawanych na podstawieldft-—122a ustawy z dnia 6 winég 2001 r. — Prawo farmaceu-
tyczne:

a) nazw produktu leczniczego oraz okkenie postaci i dawki,
b) nazw powszechnie stosowaproduktu leczniczego, teli taka wys¢puje,
c) nazw i adres podmiotu odpowiedzialnego,
d) wielkos¢ opakowania,
€) numer serii,
f) dat wydania decyzji,
g) o0znaczenie organu,
h) rodzaj rozstrzyggrtia,
i) przyczyny wydania decyzji;
4)%® o ktérych mowa w art. 4d ust. 3 i 4 i art. 4e Gstistawy z dnia 6 wreia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
3. Dane do Centralnego Wykazu Produktow Leczniczgdttérych mowa w ust. 2:
1) pkt1i4 - przekazuje minister Wtawy do spraw zdrowia,;
2) pkt2 - przekazuje Prezes klim Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mexyech i Produktéw Bioboéjczych;
3) pkt 3 — przekazuje Gtéwny Inspektor Farmaceutycz

4. Organem prowadzym Centralny Wykaz Produktéw Leczniczych jest stei wigciwy do spraw zdrowia.

Art. 17b.%® Administratorem systemu rejestréw medycznych,doykth mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, aft. 1
ust. 1, art. 17a ust. 1, jest jednostka podleghaistnowi wiagciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 17¢.59 1. Podstaw identyfikacji w systemie informaciji ustugobiorcystugodawcy, miejsca udzielensaviad-
czenia opieki zdrowotnej i pracownika medyczneg jmikalny identyfikator.

2. ldentyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESHEugobiorcy, a w przypadku osdéb, ktérym nie nadanmeru
PESEL, inny numer identyfikacyjny olgleny w przepisach wydanych na podstawie art. 18.

3. Identyfikator ustugodawcy stanowi:

1) dla podmiotow wykonapych dziatalnéc¢ lecznicz — | cz$¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wygeim na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dniawigtkia
2011 r. o dziataln@i leczniczej, a w przypadku gdy ustugodawest podmiot dziatagcy na podstawie wpisu do
rejestru prowadzonego przez efowg izbe lekarsk albo okegowa izbe pielegniarek i potanych, identyfikatorem
ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do tejepodmiotéw wykonujcych dziatalné¢ lecznicz wraz
z kodem wiHaciwej izby, o ktorym mowa w przepisach wydanychpoastawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwiet-
nia 2011 r. o dziatalrigi leczniczej;

2) dla aptek — unikalny identyfikator apteki nadamyrajowym Rejestrze Zezwalena Prowadzenie Aptek Ogdlno-
dostpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielbn¥gdd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaklado-
wych;

3) dla podmiotéw realizgpych czynnéci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — S«amg numer REGON.

%) Wszedt wizycie z dniem 1 lipca 2016 .
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4. ldentyfikator miejsca udzielanisiadczenia opieki zdrowotnej stanowi:

1) dla podmiotéw wykongpych dziatalné¢ lecznicz — kod utworzony w sposéb okteny w przepisach wydanych na
podstawie art. 18 z egci kodu z systemu resortowych kodow identyfikacgimyo ktérym mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnikviiBtnia 2011 r. o dziataldai leczniczej;

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

3) dla podmiotéw realizagych czynnéci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne — Umykaentyfikator nadany
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

5. Identyfikator pracownika medycznego stanowi numpawa wykonywania zawodu, a w przypadku osébrykind
nie nadano numeru prawa wykonywania zawodu, nuri&SHER. W przypadku oséb, ktorym nie nadano numeawar
wykonywania zawodu oraz numeru PESEL, identyfika@cownika medycznego stanowi numer identyfikagyikreslo-
ny w przepisach wydanych na podstawie art. 18.

Art. 18.5”) Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremad®twym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporadzenia, szczegbtowy sposéb identyfikacji ustugatior, ustugodawcédw, pracownikdw medycz-
nych i miejsca udzielenigwiadczenia opieki zdrowotnej, majna uwadze konieczibzapewnienia integraldoi danych
niezlezdnych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejegtih medycznych i rejestrach publicznych.

Art. 19. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia w celu:
1) monitorowania zapotrzebowaniadweiadczenia opieki zdrowotnej,
2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw,
3)®® prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizapjiograméw zdrowotnych albo programéw polityki adodnej,

4)* monitorowania i oceny bezpiedmtwa, skuteczniwi, jakaici i efektywndci kosztowej bada diagnostycznych lub
procedur medycznych

— maze tworzy¢ i prowadze lub tworzy i zlec& prowadzenie rejestrow medycznych, stamowth uporadkowany zbiér
danych iinformacji o zachorowaniach, chorobaclanist zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, itoraania
postpow w leczeniu oraz zagreniach zwizanych z wysfpowaniem niektorych choréb.

1a’” Rejestry medyczne mpa tworzy: w zakresie:
1) chordb krwi i narzdéw krwiotwérczych;
2) chordb przebiegagych z udziatem mechanizméw autoimmunologicznych;
3) chordb nowotworowych;
4) choréb oka i przydatkéw oka;
5) chordb skéry i tkanki podskornej;
6) chordb ucha i wyrostka sutkowatego;
7) chordb uktadu kostno-géiniowego i tkankidcznej;
8) chordb uktadu kizenia;
9) choréb uktadu moczowo-piciowego;
10) chordb uktadu nerwowego;
11) choréb uktadu oddechowego;
12) chordb ukladu pokarmowego;
13) chordb rzadkich;
14) chordb zakaych i pasaytniczych;
15) dotycacym cizy, porodu i potogu;

7 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 16 ustawitérej mowa w odniiku 2.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 17 litirattpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odniu 2.
%) Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. a tiret drugieavey, o ktérej mowa w odrsaiku 2.

" Dodany przez art. 1 pkt 17 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.
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16) medycznie wspomaganej prokreaciji;
17) medycznych baddaboratoryjnych;

18) standw zagreniazycia w okresie przedszpitalnym i w trakcie hosjutdji w oddziatach anestezjologii i intensyw-
nej terapii;

19) stanéw zdrowia rozpoczyraych sé w okresie okotoporodowym;

20) urazéw, zatrbi innych skutkéw dziatania czynnikow zegirenych;

21) wad rozwojowych wrodzonych, znieksztaté@berracji chromosomowych;

22) zaburzé psychicznych i zaburaezachowania;

23) zaburzé wydzielania wewegtrznego, stanu aggwienia i przemiany metabolicznej.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia ni@ zlect prowadzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowasiv1,
podmiotom wykonujcym dziatalné¢ lecznica w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.ziathlngici leczniczej
oraz jednostkom podleglym lub nadzorowanym przge tainistra.

3. Utworzenie rejestru medycznego, o ktdrym mowastv 1, powinno by poprzedzone analjzpotrzeb jego utwo-
rzenia.

4. Analiza, o ktorej mowa w ust. 3, obejmuje w singci:
1) zdefiniowanie problemu i weryfikagpotrzeby utworzenia rejestru;
2) spodziewane efekty i kor@yi wynikajace z wdraenia rejestru;
3) uzasadnienie konieczéw sfinansowania lub dofinansowania rejestru pra@rstra widciwego do spraw zdrowia;
4) okrelenie maksymalnej wysokoi srodkow niezlgdnych do utworzenia i prowadzenia rejestru;

5) ocer nowatorstwa zaproponowanych rogean oraz wykorzystania dotychczasowychswi@mdcze i istniejgcych
srodkow;

6) ocer przydatndci rejestru i maliwosci jego wykorzystania w przysao oraz dalszego prowadzenia tego rejestru;
7) wskaniki monitorowania oczekiwanych efektow wdemia rejestru.

5. Administrator danych zawartych w rejestrze medym, o ktérym mowa w ust. 1, jest obamnany do usugtcia
z tego rejestru wszelkich danych uttiiajacych identyfikacg osoby, w przypadku wniesienia przez sprzeciwu wobec
przetwarzania tych danych, chyba ich przetwarzanie jest niegine w celu unikricia zagraéenia dlazycia i zdrowia
ludzi.

6. (uchylonyj"

7. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktémyotva w ust. 1, magby¢ udostpniane do celéw statystycznych
i naukowo-badawczych jedynie w formie unietiwiajacej ich powjzanie z konkretnosoly, fizyczmn.

8. Dane do rejestrow, o ktérych mowa w ust.glprzekazywane przez:
1) ustugodawcéw;
2) podmioty prowadgce rejestry publiczne i rejestry medyczne.

9. Podmiot prowadgy rejestr okrdony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 lugst obowjzany,
w terminie 30 dni od dnia rozpagda przetwarzania danych osobowych, poinformbkeada osole, ktérej dane dotyeg
i sg przetwarzane w rejestrze o:

1) adresie swojej siedziby i petnej nazwie;

2) celu, zakresie i sposobie przetwarzania datyazh jej danych;
3) prawie dosfpu do tréci swoich danych oraz ich poprawiania;
4) kategoriach odbiorcéw, ktérym dane z rejesirudostpniane;

5) dobrowolnéci albo obowyzku podania danych, ktore grzetwarzane w rejestrze, agd taki obowyzek istnieje,
0 jego podstawie prawnej.

™ Przez art. 1 pkt 17 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowaangniku 2.
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Art. 20. 1. Tworzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowart. 19 ust. 1, nagtuje w drodze rozposgezenia.
W rozporadzeniu minister wigciwy do spraw zdrowia oks:

1)  (uchylonyj?

2) podmiot prowadgy rejestr,

3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadijgstru tworzonego na czas oznaczony,

4)  sposOb prowadzenia rejestru,

5)"® zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestoréréd danych okrdonych w art. 4 ust. 3,

5a)* rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejesspeirod identyfikatoréw okréonych w art. 17¢ ust. 25,
6) sposbb zabezpieczenia danych osobowych zawastyefestrze przed nieuprawnionym dgem

— majc na uwadze analjzpotrzeb utworzenia rejestru, o ktdrej mowa w B8tust. 3, oraz zapewnienie proporcjonatmo
zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejegtt@ami utworzenia rejestru.

2. Likwidacja rejestrow medycznych, o ktorych mowaart. 19 ust. 1, nagtuje w drodze rozpogrzenia. W roz-
porzdzeniu minister whciwy do spraw zdrowia oké&:

1) termin likwidacji rejestru, jeeli nie wynika on z przepiséw o jego utworzeniwgor
2) warunki organizacyjno-techniczne:
a) zaprzestania przetwarzania danych zawartycljestree,

b) przechowywania danych zawartych w rejestrzeptekazania tych danych wskazanym w rozgdzeniu pod-
miotom

— majc na uwadze konieczibzabezpieczenia danych przed utriatieuprawnionym dogpem oraz toze stanowj ma-
teriaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawgnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiyralmarchiwach
(Dz. U. z 2015 r. poz. 1446 oraz z 2016 r. poz. 3B220).

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie InforgjiaPublicznej wykaz rejestrow medycznych,
o ktorych mowa w art. 19 ust. 1. Wykaz jest akz@hiany niezwtocznie po utworzeniu albo likwidagjeastru na podsta-
wie ust. 1 albo 2.

4. Administratorem danych gromadzonych w rejestnagidycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, jestister
wihasciwy do spraw zdrowia.

5./ W celu zapewnienia bezpiedmtwa danych w czasie eksploatacji systemu telgimditycznego administrator
danych, o ktorym mowa w ust. 4, peoupowani¢ podmiot prowadzcy rejestr medyczny do powierzenia przetwarzania
danych zawartych w rejestrze podmiotom wyspecjal@aym w utrzymywaniu infrastruktury techniczno-gyspwej
i zapewnianiu obstugi technicznej systemoéw teleimiatycznych.

6.”” Podmioty wyspecjalizowane w utrzymywaniu infrakteury techniczno-systemowej i zapewnianiu obshegint
nicznej systemoéw teleinformatycznych, o ktérych raomwust. 5, $ obowgzane do stworzenia warunkéw organizacyjnych
i technicznych zapewniggych ochror przetwarzanych danych, w szczegdtiazabezpieczenia danych przed nieupraw-
nionym dosgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, adakh modyfikacj, uszkodzeniem, zniszczeniem lub
utrat. Dane gromadzone w rejestrach medycznych podjemyzjronie na poziomie wysokim, o ktorym mowa w prze
pisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z 2isierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych.

7.7® Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 4, zad&ontrolowgd podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu
obstugi technicznej systemow teleinformatycznyclkt@ych mowa w ust. 5, w zakresie realizacji wymrago ktorych
mowa w ust. 6, oraz sposobu realizacji celow paeria danych przetwarzanych w rejestrach medycznych

8.” Podmioty wyspecjalizowane w zapewnianiu obstughtécznej systeméw teleinformatycznych, o ktéryabwa
w ust. 5, nie mogpowierz& innym podmiotom przetwarzania danych zawartyckej@strach medycznych.

9.9 W przypadku zaprzestania przetwarzania danychjestrach medycznych przez podmioty wyspecjalizowane
w zapewnianiu obstugi technicznej systeméw telemttycznych, o ktérych mowa w ust. 5, lub podmiptpwadace

> Przez art. 1 pkt 18 lit. a tiret pierwsze ustawrktérej mowa w odrimiku 2.

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 18 litirattdrugie ustawy, o ktérej mowa w odiniku 2.
& Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. a tiret trzeci¢augy, o ktérej mowa w odriaiku 2.

™ Dodany przez art. 1 pkt 18 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.
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rejestry medyczne, w szczeg&nbw zwigzku z ich likwidacy, s3 one obowizane do przekazania tych danych admini-
stratorowi danych, o ktérym mowa w ust. 4. Admiragtr danych, o ktorym mowa w ust. 4, zeoupowani¢ podmiot
prowadzacy rejestr medyczny do przyjia tych danych.

10.® Podmioty, o ktérych mowa w ust. 63 bowizane do zachowania w tajemnicy informacji azeinych ze
Swiadczeniobiorcami uzyskanych w zku z powierzeniem przetwarzania danych, o ktéryowmw ust. 1. Podmioty te
s3 zwigzane tajemnigtakze posmiercis$wiadczeniobiorcy.

Art. 21. Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadelwym do spraw informatyzacji opra-
cuje i udostpni nieodptatnie model oprogramowaniazgly do prowadzenia elektronicznych baz danych, wriggestréw
medycznych, umdiwiajagcy zaktadanie, aktualizowanie zbiorow danych, bugdbaz danych w zakresie ochrony zdrowia
iich integrowanie wramach systemu informacji, wzglednieniem zasady neutraw technologicznej wyraonej
w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. orinfiyzacji dziatalnfci podmiotéw realizujcych zadania publiczne.

Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22. 1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatynznktérego celem jest przetwarzanie danych
0 udzielonych i planowanyckwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmedkéw publicznych oraz rozliczanie
tych $wiadczeh.

2.9 7akres danych przekazywanych przez ustugodawcéwBydbemu RUM — NFZ okgtja przepisy wydane na
podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27psier 2004 r. dwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmsd-
kéw publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z driifamaja 2011 r. o refundacji lekésvpdkéw spaywczych specjalnego
przeznaczeniaywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

3. Administratorem Systemu RUM — NFZ jest Naroddwydusz Zdrowia.

4. Administratorem danych przetwarzanych w systemiktorym mowa w ust. 1, jest minister ddavy do spraw
zdrowia.

5. System RUM — NFZ jest finansowany&edkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

6./ System RUM — NFZ udogtnia SIM dane dotyazre swiadczer opieki zdrowotnej finansowanych zeodkéw
publicznych, o ktérych mowa w przepisach wydanyehpodstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 2psiar2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychiioelkéw publicznych, oraz dane dotyce realizacji recept na refundo-
wane leki,srodki spaywcze specjalnego przeznaczemjavieniowego oraz wyroby medyczne, o ktérych mowarme-
pisach wydanych na podstawie art. 45 ust. 14 ustadgia 12 maja 2011 r. o refundacji lek&rpdkéw spaywczych
specjalnego przeznaczenavieniowego oraz wyrobéw medycznych.

7.7 Minister wiaciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenaisiwym do spraw informatyzacji, po zasi
gnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowiagdtikmw drodze rozporgdzenia, minimala funkcjonalndé Sys-
temu RUM — NFZ oraz szczego6towy zakres danych paedanych przez SIM za grednictwem Systemu RUM — NFZ
spasréd danych przekazywanych NFZ na podstawie art.d€01 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 ¢w@dczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych Zeodkow publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy mdt? maja 2011 r. o refundac;ji
lekéw, srodkéw spaywczych specjalnego przeznaczemiavieniowego oraz wyrobow medycznych, g@ajna uwadze
koniecznd¢ zapewnienia jednorodéc zakresu irodzaju danych oraz niedbcs¢ przetwarzania danych przez SIM za
posrednictwem Systemu RUM — NFZ dla ustugobiorcowtugedawcow.

Art. 23. 1. System Statystyki w Ochronie Zdrowia jest sy&m teleinformatycznym, w ktoryma przetwarzane dane
statystyczne z zakresu ochrony zdrowia.

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowigpszetwarzane:

1)"® dane statystyczne, o ktérych mowa w przepisachamych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29 czef/@Sb r.
o statystyce publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1068

2)"® dane statystyczne zgromadzone w systemach, ocktémpwa w art. 5 ust. 1 pkt 1i 2 lit. ¢, e, h oraz

® W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 19 lit.diawy, o ktérej mowa w odgniku 2.

8 W brzmieniu ustalonym przez art. 5 ustawy z dniavietnia 2015 r. o zmianie ustawy o statystyce lisahej oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 855), ktora wesztaywie z dniem 23 lipca 2015 r.

™ W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 20 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 2.
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3) inne nk wskazane w pkt 1 i 2 dane statystyczne z zakrebtoay zdrowia, zbierane w celu realizacji zagablicz-
nych;

4% dane o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiot@azhiczych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2-adt. 41
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia&tnleczniczej.

3. Dane zawarte w Systemie Statystyki w Ochronieth s danymi jawnymi, powszechnie deghymi w systemie
teleinformatycznym, chybze ich jawnd¢ jest wyhczona kdz ograniczona na podstawie przepiséw o ochronierimdaji
niejawnych lub o ochronie innych tajemnic ustawaoonionych.

4. Minister wi@ciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrenadetwym do spraw informatyzacji, po zagt
nieciu opinii Prezesa Gtéwnego Wdu Statystycznego okile w drodze rozporgdzenia, minimalg funkcjonalndéé¢ Sys-
temu Statystyki w Ochronie Zdrowia, warunki orgaaiygjno-techniczne gromadzenia i pobierania danyzbtwarzanych
w systemie, uwzgbniajgc konieczné¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych deraystv postaci elektronicz-
nej oraz umgliwienia powszechnej doginasci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowanipowiedniego
poziomu bezpiecZsstwa.

5. Administratorem systemu jest jednostka podleglaistrowi wigciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

6. Administratorem danych przetwarzanych w systemiktorym mowa w ust. 1, jest minister ddavy do spraw
zdrowia.

Art. 24. 1. System Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jgstemem teleinformatycznym, w ktérym przetwa-
rzane, analizowane i udephiane dane:

1) ustugodawcéw;
2) platnikéw, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

3) podmiotéw sprawygpych nadzoér i kontrgl nad dziatalnécia ustugodawcow i ptatnikdw, o ktérych mowa w art. 2
pkt 9 lit. a.

2. W Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowjarezetwarzane dane ustugodawcOow zawiees|
1) nazw lub firmg;
2) adres siedziby;

3) inne nk wymienione w pkt 1 i 2 istotne dla bezpietgisva zdrowotnego dane i informacje, dotyaez szczegdlnych
zada podmiotow, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1;

4) informacje o wyrobach medycznych ofemych w przepisach wydanych na podstawie art. 47 2iustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziataldoi leczniczej;

5)®Y dane, o ktérych mowa w art. 106 ust. 3 i 4 ustawlyia 15 kwietnia 2011 r. o dziatakud leczniczej.

3. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt Bystemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowigpszetwa-
rzane dane dotygee:

1) nazwy lub firmy pfatnika;
2) adresu siedziby;
3) zakresu prowadzonej dziatakco

4. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt Bystemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowigpszetwa-
rzane dane dotygee:

1) nazwy i siedziby podmiotu sprawaggo nadzor lub kontrel
2) zakresu sprawowanego nadzoru lub kontroli.

5. Minister wigciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporagdzenia, minimalg funkcjonalngd¢ Systemu Ewi-
dencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz warunki organjgno-techniczne gromadzenia, przetwarzania igrabia danych
przetwarzanych w systemie, uwgdhiajgc konieczné¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych dcerayst
w postaci elektronicznej oraz utdivienia powszechnej dagtnasci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu
odpowiedniego poziomu bezpiedséna.

) Dodany przez art. 1 pkt 20 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.
8) Dodany przez art. 1 pkt 21 ustawy, o ktérej mowadnaniku 2.
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6. Administratorem danych gromadzonych w SystemigdE&ncji Zasobdéw Ochrony Zdrowia jest minister §ciavy
do spraw zdrowia.

7. Administratorem systemu jest jednostka podleglaistrowi wigsciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 25. (uchylonyf?

Art. 26. 1. System Monitorowania Zagten jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadarjéstn

1) poprawa efektywrigi dziatah w zakresie zapobiegania skutkom nigganych zdarzemapcych wplyw na zdrowie
i zycie ludzi;

2)% umazliwienie ustugodawcom i innym podmiotom obaménym do sktadania informacii i zglosze zagraeniach do
rejestréw, o ktorych mowa w ust. 2, w postaci dokata elektronicznego.

254 System Monitorowania Zagten zawiera dane:

1) zawarte w zgtoszeniach, o ktorych mowa w artutl 2, art. 27 ust. 4 i art. 29 ust. 3 ustawyizad grudnia 2008 r.
o zapobieganiu oraz zwalczaniu zzdai choréb zakanych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, zzp6zm®));

2) o zachorowaniach na gryppodejrzeniach zachorowaa gryg w postaci ustrukturyzowanej;

3) przetwarzane przez Prezesaddiz Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexiygch i Produktéw Bioboj-
czych w zwjzku z wykonywaniem zadaw zakresie zbierania raportow oraz informacji @pazadanych dziataniach
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczpguduktu leczniczego weterynaryjnego i badanegualyktu
leczniczego weterynaryjnego.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zaigip dziata resortowy system wczesnego ostrzeganiazliae acy pod-
miotom uprawnionym na podstawie przepisow ékmeych w ust. 2 oraz podmiotom realigzeym zadania publiczne
w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umiesntzaraz odbidr informacji o zagreniach i niepggdanych zdarze-
niach stanowicych zagraenie dla zdrowia lubycia.

4. Dane do Systemu Monitorowania Zagiosy przekazywane przez podmioty, olome w ust. 2.

5. Podmiot przekazagy dane do Systemu Monitorowania Zagsokazdorazowo okréla status informacji przekaza-
nej do systemu, podmioty uprawnione do dpstdo informacji, uwzgidniajac warunki przekazania i udegniania da-
nych okrglone w przepisach wskazanych w ust. 2.

6. Administratorem danych oldlenych w ust. 2:
1)86) pkt 1i 2 — g paistwowi powiatowi inspektorzy sanitarni orazagtwowi graniczni inspektorzy sanitarni;
2) pkt 3 —jest Prezes Udu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyrob6w Meztych i Produktow Biobojczych.

7. Administrator danych, w celu realizacji zada ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, zamieszcza w tesgm systemie
wczesnego ostrzegania, informacje o zagniach, majcych wplyw na zdrowie tycie ludzi, bez wzgdu nazrédto ich
pochodzenia, okéajac status informaciji i podmioty uprawnione do jejzgtmania.

857 Administratorem systemu jest jednostka podleglaistiowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

9. Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremadetwym do spraw informatyzaciji oksi
w drodze rozporgzenia, minimala funkcjonalng¢ Systemu Monitorowania Zagren, warunki organizacyjno-techniczne
gromadzenia i udogpniania danych gromadzonych w systemie, amaja uwadze zapewnienie jednorogrioczakresu
i rodzaju danych, a tak zachowanie zgodéc z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdaangodnéci opro-
gramowania, okrdonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 20G5informatyzacji dziatalni podmiotow realizuj-
cych zadania publiczne, oraz koniec&hochrony gromadzonych danych przed nieuprawniongstpgem i ujawnieniem.

82)
83)
84)
85)

Przez art. 1 pkt 22 ustawy, o ktérej mowa w caiilas 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit.shawvy, o ktérej mowa w oddniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit.dtawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zbstagtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 619 i 11382045 r. poz. 1365, 1916
i 1991 oraz z 2016 r. poz. 542, 823 i 960.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit.atawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 23 lit.stawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

86)
87)
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Art. 27. 1. System Monitorowania Daegincsci do Swiadczeé Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycznym
w ktérym przetwarzaneasbiorcze dane i informacje, o ktérych mowa w 2@t art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych szedkow publicznych, przekazywane przez Narodowy dtisa
Zdrowia oraz zbiorcze dane uzyskane na podstawié@ust. 2 pkt 1.

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania gwskci do Swiadczé Opieki Zdrowotnej $ jawne i udosip-
niane na portalu, o ktorym mowa w art. 36.

388 Administratorem danych przetwarzanych w Systemianftbrowania Dospnaici do Swiadczer Opieki Zdro-
wotnej jest minister wigiwy do spraw zdrowia.

489 Administratorem systemu jest jednostka podlegaistiowi wiaiciwemu do spraw zdrowia, veiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 28. 179 System Monitorowania Kosztéw Leczenia jest systanteleinformatycznym, ktérego zadaniem jest
przetwarzanie danych, o ktérych mowa w art. 31kc 2iustawy z dnia 27 sierpnia 2004 rswdadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych zgodkow publicznych, niezlainych do okrélenia taryfyswiadczeé opieki zdrowotne;.

2.9 Administratorem danych przetwarzanych w Systemienitbrowania Kosztéw Leczenia jest minister $eiavy
do spraw zdrowia.

2a’ Administratorem systemu jest jednostka podlegtaistiowi wiaciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa
w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

2b° Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikasja prawo dogpu i przetwarzania danych przetwarza-
nych w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia.

3.92) Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremradetwym do spraw informatyzacji ok
w drodze rozporgzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczstuktur dokumentéw elektronicznych, urip
wiajacych przekazywanie raportow zawie@jch dane, o ktorych mowa w art. 31lc ust. 2 ustangnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychsmedkow publicznych, dragelektroniczia oraz minimalg
funkcjonalng¢ Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia, foapa uwadze konieczibd zapewnienia integraldoi da-
nych oraz konieczr ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawniodgatpem i ujawnieniem.

Art. 29.991. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Prddak Leczniczymi jest systemem teleinformatycz-
nym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danychzamych z obrotem produktami leczniczydipdkami spaywczymi
specjalnego przeznaczerigvieniowego oraz wyrobami medycznymi w zakresieefllonym w ustawie lub w og@bnych
przepisach.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotodiktami Leczniczymigprzetwarzane dane:
1) okre&lone w przepisach ustawy z dnia 6 wiriie 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
2) w zakresie obrotu produktami leczniczymi — praezane w SIM;

3) zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjachrobjacych produkty lecznicze dopuszczone do obrotu ndceum
Rzeczypospolitej Polskiej.

3. Przekazywane do Zintegrowanego Systemu Monitangav Obrotu Produktami Leczniczymi dane mu&sc
zgodne z danymi finansowo-kgiowymi podmiotu je przekazgego.

4. W przypadku wystawienia faktury korygogj zakres przekazywanych danych jest zgodny zsakn danych
okreslonym w ust. 3.

5. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegnoym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami lnécz
czymi jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

6. Administratorem danych w rejestrach obepoygh produkty lecznicze dopuszczone do obrotu mrygotgum Rzeczy-
pospolitej Polskiej jest Prezes @du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medweh i Produktéw Biobdjczych.

88)
89)
90)
91)
92)
93)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 24 lit.shawvy, o ktérej mowa w oddniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 24 lit. b ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 lit.shawvy, o ktérej mowa w oddniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 25 lit. b ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 25 lit.atawy, o ktérej mowa w oddniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 4 ustawy z dnlav@etnia 2015 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmageane oraz niektérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 788), ktora wesztaywie z dniem 12 lipca 2015 .
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7. Administratorem systemu jest jednostka podleglaistrowi wigciwvemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

8.5 Minister wigciwy do spraw zdrowia oké®, w drodze rozporadzenia, minimalne warunki organizacyjno-
-techniczne oraz strukigrdokumentéw elektronicznych, uddiwiajgcych przekazywanie danych, o ktérych mowa
w ust. 2, drog elektroniczi oraz minimalg funkcjonalndé¢ systemu, mag na uwadze zapewnienie jednorogtriczakre-
su i rodzaju danych oraz konieczh@chrony gromadzonych danych przed nieuprawniongstdem i ujawnieniem.

Art. 30. 1. System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikowditeznych jest systemem teleinformatycznym, ktére-
go zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwadaych na okrélenie zapotrzebowania na miejsca szkoleniowe wstdkngch dzie-
dzinach medycyny i farmacji oraz w dziedzinachgoggh zastosowanie w ochronie zdrowia;

2) monitorowanie ksztalcenia podyplomowego prac&émimedycznych;
3) monitorowanie przebiegu ksztatcenia specjaligpamo pracownikow medycznych;
4) wspomaganie procesu zguzania systemem ksztatcenia pracownikéw medycznych;

5)*) wsparcie przygotowania irealizacji uméw, o ktdryenowa w art. 16j ust. 2 ustawy z dnia 5 grudniz06le
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, w ramachutoo8ystem Informatyczny Rezydentur.

2. W Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikdedycznych g przetwarzane dane oklene w przepisach
wydanych na podstawie:

1) art. 74 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawbdaekgniarki i potaznej;

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

3)°® art. 107zc ustawy z dnia 6 winéa 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;
4)°® art. 30zb ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diatyweslaboratoryjnej;
5)°" art. 10g ustawy z dnia 8 wigea 2006 r. o Pisstwowym Ratownictwie Medycznym.

2a®® W Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéwdycznych s przetwarzane réwniedane, w zakresie
wskazanym w:

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

2) art. 30b-30j, art. 301-30q, art. 30u—30za i 20zc—30zf ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diaggeeslaboratoryjnej;

3) art. 107a, art. 107¢c-107i, art. 107k—107p, 17z—-107zb i art. 107ze—107zg ustawy z dnia 6 miae2001 r. —
Prawo farmaceutyczne;

4) art. 67, art. 71-73, art. 76—79 i art. 82 ustawdpia 15 lipca 2011 r. o zawodach pigliarki i polaznej;
5) art. 10b—10g ustawy z dnia 8 w§m@ 2006 r. o Rastwowym Ratownictwie Medycznym.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Systel@nitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznyelstj
minister wigciwy do spraw zdrowia.

459 Administratorem systemu jest jednostka podlegaistiowi wiaiciwemu do spraw zdrowia, veiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

5.2 Warunkiem dokonywania przez osoby uprawnione n@stamvie odgbnych przepiséw czynioi w Systemie
Monitorowania Ksztatcenia Pracownikbw Medycznycht jeat@zenie konta w tym systemie, uwierzytelnieniesamdaci
osoby, ktéra konto zatgta i weryfikacja uprawnig tej osoby okréonych tymi przepisami.

94)
95)
96)
97)
98)
99)

Dodany przez art. 1 pkt 26 ustawy, o ktérej mowadnaniku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. a ustawy, o ktdnejwa w odnéniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 litirettpierwsze ustawy, o ktérej mowa w odniku 2.
Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. b tiret drugieavsy, o ktérej mowa w odraiku 2.

Dodany przez art. 1 pkt 27 lit. ¢ ustawy, o ktdrgjwa w odnéniku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 27 lit.stawy, o ktérej mowa w oddpiku 2.

190 podany przez art. 1 pkt 27 lit. e ustawy, o ktdnejwa w odnéniku 2.
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Art. 30a.*° 1. System Obstugi List Refundacyjnych jest systemeneleinformatycznym, w ktérym sa przetwa-
rzane dane niezkdne do wydania decyzji w sprawie ohjcia refundacja leku, srodka spazywczego specjalnego
przeznaczeniazywieniowego i wyrobu medycznego.

2. Za pasrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych g sktadane wnioski, o ktérych mowa w art. 24—29
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéwsrodkéw spazywczych specjalnego przeznaczenigywieniowego
oraz wyroboéw medycznych, zaczniki do tych wnioskéw oraz inne wnioski, pisma mmistra wiasciwego do spraw
zdrowia oraz pisma strony w posgpowaniu w sprawie refundacji leku, srodka spazywczego specjalnego przezna-
czeniazywieniowego, wyrobu medycznego.

3. Administratorem systemu jest jednostka podlegtaministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, widciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

4. Administratorem danych przetwarzanych w SystemieObstugi List Refundacyjnych jest minister wigciwy
do spraw zdrowia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wasciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos¢ Systemu Obstugi List Refundacyjnych, majc na
uwadze koniecznéé zapewnienia integralndci danych oraz koniecznéé ochrony przetwarzanych danych przed
nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 31.2%) Minister wigciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministremadtwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporadzenia, wymagania, jakie powinny spetnisystemy, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 i art. 30
ust. 1, oraz ich minimagnfunkcjonalng¢, mapc na uwadze konieczébzapewnienia integraldoi danych.

Art. 31a.*°® 1. Instrument Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Seké Zdrowia jest systemem teleinformatycznym,
w ktérym @ przetwarzane dane niezine do wydawania opinii o0 celow®@ inwestycji, o ktérej mowa w art. 95d ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 rswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkow publicznych.

2. Instrument Oceny Whnioskéw Inwestycyjnych w Sek¢oZdrowia zawiera dane, o ktérych mowa w art. 98 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 rswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychmalkow publicznych.

3. Za pgarednictwem systemu Instrumentu Oceny Wnioskéw Ityeggnych w Sektorze Zdrowia jest generowany
wniosek, o ktérym mowa w art. 95e ust. 3 ustawynm @7 sierpnia 2004 r. sviadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych zesrodkéw publicznych, wraz z formularzem Instrume@oeny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia,
0 ktorym mowa w art. 95e ust. 3 pkt 6 tej ustawggio numerem.

4. Podmiotami uprawionymi do przetwarzania danychystemie Instrumentu Oceny Whnioskow Inwestycyjnych
w Sektorze Zdrowia, w zakresie zadavynikajacych z art. 95d-95¢g iart. 95i ustawy z dnia 27pi& 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanychimalkow publicznych, §

1) podmiot wnioskujcy, o ktérym mowa w art. 95e ust. 1 ustawy z dnfasi2rpnia 2004 r. éwiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych Zeodkow publicznych;

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

5) dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

5. Administratorem systemu Instrumentu Oceny Wrdaskiwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest jednogtkalegta
ministrowi wigciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systeméw informacyjnych ochronyorda.

6. Administratorem danych przetwarzanych w systemgrumentu Oceny Whnioskow Inwestycyjnych w Sekéor
Zdrowia jest minister wkkiwy do spraw zdrowia.

Rozdziat 6
Zasady przekazywania danych do systemu informacjiich udosgpniania

Art. 32. 1. Podmioty prowadze bazy danych, o ktorych mowa w art. 3 ust.glplsowhzane do przekazywania
i udostpniania zgromadzonych danych na zasadachslokngech w ustawie, przepisach, o ktorych mowa waudst. 2 i 3,

101 Dodany przez art. 1 pkt 28 ustawy, o ktérej mowadnaniku 2; wejdzie wzycie z dniem 1 stycznia 2017 r.
102 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 29 ustawitérej mowa w odniiku 2.
199 Dodany przez art. 2 pkt 3 ustawy, o ktérej mowadmainiku 27.



Dziennik Ustaw -31- Poz. 1535

oraz w przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985Raistwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015 r. pb412 oraz
z 2016 r. poz. 1165) i ustawy z dnia 20 maja 200wyrobach medycznych.

2. Podmioty prowadce bazy danychasuprawnione do przetwarzania zgromadzonych danyehkresie nieziul-
nym do realizacji wykonywanych przez nie zadBodmioty te § obowhzane do sprawdzania kompletop poprawndci
i zgodndci ze stanem faktycznym gromadzonych i ugimstanych danych.

3. Przekazywanie i aktualizacja danych do systerfarrnaciji g dokonywane w postaci elektronicznej.

Art. 33. Do baz danych lub ich e&i prowadzonych przez podmioty obaaane na podstawie ustawy, przepiséw,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz przepisgstawy z dnia 14 marca 1985 r. aaPavowej Inspekcji Sanitarnej
i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medyckango przekazywania lub udephiania systemowi informacji da-
nych, stosuje siprzepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. lrogie baz danych.

Art. 34. 1. Administrator danych, o ktérym mowa w art. 1§&.8, przekazuje ustugobiorcy raport z ugpstenia
danych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w pdsiakumentu elektronicznego albo w postaci papiejpwa wniosek
ustugobiorcy.

2. Koszty przesyiki raportu w postaci papierowenyaa ustugobiorca.

3. Minister wigciwy do spraw zdrowia okgd, w drodze rozporadzenia, wzér wniosku o przekazanie raportu,
o ktérym mowa w ust. 1, mg na uwadze konieczéibdzapewnienia jednolitei zakresu i rodzaju danych.

Art. 35. 129 Udostpnienie jednostkowych danych medycznych z systesteinformatycznego ustugodawcy lub
z modutéw, o ktérych mowa w art. 14 ust. 1, ppsje za zgogl ustugobiorcy, jego przedstawiciela ustawowegodsbby
przez niego upowaionej. Wyraajgc zgod, wskazuje s zakres czasowy i przedmiotowy dgai do jednostkowych
danych medycznych.

1a!% Nie wymaga zgody dogt pracownika medycznego wykonoggo zawédd u ustugodawcy do danych osobo-
wych iinnych jednostkowych danych medycznych ushigrcy, przetwarzanych w SIM, ktére wytworzyt wizgaku
z wykonywaniem zawodu u tego ustugodawcyegjejest to niezbdne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienig-ci
losci leczenia.

2. (uchylonyj®®
3. (uchylonyj®®

3a!” Dostp do danych, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 pkpraystuguje pracownikowi medycznemu wykaguj
cemu zawod u ustugodawcy. Ustugobiorca, jego ptasdsiel ustawowy lub osoba przez niego upgmvana mae wyra-
Zi¢ sprzeciw wobec dagtu do tych danych.

3b1%) Zlozenie przez ustugobioge jego przedstawiciela ustawowego lub asqiizez niego upovémiona oswiad-
czenia o wyraeniu zgody albo sprzeciwu, zgodnie z ust. 1 lubdajadczenia o wycofaniu zgody albo sprzeciwu oraz
okreslenie zakresu dogbu do danych, o ktérym mowa w ust. 1, epsje w postaci elektronicznej, przez system telein-
formatyczny udogpniony przez jednostkpodlegh ministrowi wtaciwemu do spraw zdrowia, wdeiwg w zakresie sys-
temow informacyjnych ochrony zdrowia.

41%®) Brak zgody jest nieskuteczny wobec ptatnika, ayktomowa w art. 2 pkt 9 lit. a, feli udostpnienie jednost-
kowych danych medycznych jest zaane z wykonywaniem przez niego zaadkreslonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. &wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanyckraelkéw publicznych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-486

5199 przepisy ust. 1-4 nie naruszaizepiséw o dospie do danych zawartych w dokumentacji medycznspasob
okreslony ustavg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentaeicRaiku Praw Pacjenta.

Art. 36. 1. Minister widciwy do spraw zdrowia tworzy portal edukacyjno-imf@cyjny, ktérego celem jest
w szczegolnéci:

1) poprawa dospu ustugobiorcéw i ustugodawcéw do informacji z ek ochrony zdrowia, w tym informacji promu-
jacych profilaktyle i zdrowy stylzycia;

104 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 2.
195 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.

106) przez art. 1 pkt 30 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowadngniku 2.

197 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. d ustawy, o ktérejwa w odnéniku 2.

108) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 30 lit.stawy, o ktérej mowa w odspiku 2.
199 Dodany przez art. 1 pkt 30 lit. f ustawy, o ktamgwa w odnéniku 2.

110 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 31 lit.stawy, o ktérej mowa w odsoiku 2.



Dziennik Ustaw - 32— Poz. 1535

1a)"*” gromadzenie dogtnych informacji w zakresie ksztalcenia i doskon&lezawodowego przeznaczonych dla pra-
cownikéw medycznych;

1bY"" udostpnienie informacji w zakresie elektronicznego gpstdo danych o udzielonych i planowanyskiadcze-
niach zdrowotnych;

2) umcaliwienie komunikacji oraz elektronicznej wymianyfénmaciji pomégdzy ustugobiorcami a podmiotami sprawu-
jacymi nadzor i kontral nad funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia;

3) zapewnienie ustugodawcom ipracownikom medycznydostpu do bigacych informacji zwazanych
z elektronicznym przekazywaniem i gromadzeniem darzyzakresu ochrony zdrowia;

4) upowszechnianie wiedzy na temat funkcjonowaysgesnow informatycznych w ochronie zdrowia oragnedycyny;

5) wykorzystanie ustug danych przestrzennych geaporinfrastruktury informacji przestrzennej, okt mowa
wart. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r.fradtrukturze informacji przestrzennej, w celu liikacji prze-
strzennej obiektow ustugodawcow.

2. Minister wigciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szélresci:
1) statystyki, raporty i analizy dotygze stanu oraz rozwoju systemu informaciji;
2) bazy danych szkaiedla pracownikow medycznych oraz kadry zawzagcej, w tym szkolé elektronicznych;
3) informacje o zasadach funkcjonowania systemuarghzdrowia i systemu informaciji.

3. Administratorem portalu jest jednostka podlegiaistrowi wigciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie
systeméw informacyjnych ochrony zdrowia.

Rozdziat 7
Nadzér i kontrola nad systemem informaciji i bazamidanych

Art. 37. Podmioty prowadigce bazy danych w zakresie ochrony zdrowi@lsowhzane do stworzenia warunkow or-
ganizacyjnych i technicznych zapewaiajch ochron przetwarzanych danych, w szczegdbiozabezpieczenia danych
przed nieuprawnionym dagtem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, adaich modyfikacj, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrat

Art. 38. Ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w stosunku do podmiotéewadzcych bazy danych w zakresie
ochrony zdrowia, przystuguje prawo:

1) kontroli realizacji sektorowych projektéw infoatycznych i systemow teleinformatycznych dzigdgch w ramach
systemu informacji w celu zapewnienia spojnegodiziatania oraz prawidtowigi i kompletngci przekazywanych do
systemu danych na zasadach éllereych w przepisach art. 25—-35 ustawy z dnia 1&dot2005 r. o informatyzacji
dziatalngci podmiotéw realizuyjcych zadania publiczne;

2) kontroli pod wzgjdem legalnéci, celowaci i rzetelndci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony zdr@séz
przekazywania danych w nich zawartych do systerfauriracii;

3) wydawania zalegepokontrolnych majcych na celu usugtie stwierdzonych nieprawidtowoi.

Art. 39. 1. Minister wigciwy do spraw zdrowia me zlecé przeprowadzenie jednorazowej kontroli, o ktérejwao
w art. 38 pkt 2, instytutom badawczym, innym jedkom organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym pre@nistra
wiasciwego do spraw zdrowia, a takspecjalistom z poszczegodlnych dziedzin medydammaciji oraz dziedzin magych
zastosowanie w ochronie zdrowia, za ich zgod

2. Specjalistom, o ktérych mowa w ust. 1, za wyksauyie czynnéci kontrolnych przystuguje wynagrodzenie na
podstawie zawartej umowy. Wynagrodzenie podlegarzcéwaniu w szczegoloi ze wzgédu na zakres kontroli oraz
rodzaj podmiotu prowadzego bazy danych w zakresie ochrony zdrowia pogileggo kontroli.

3. Wynagrodzenie za przeprowadzenie kontroli niezenby wyzsze ni dwukrotndgé kwoty bazowej okrdonej
w ustawie budetowe] dla os6b zajmagych kierownicze stanowiska ftwowe.

4. Czynndci kontrolne przeprowadzgjupowanieni pracownicy urgdu obstugujcego ministra whciwego do
spraw zdrowia, albo osoby upoimgone przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, kgecjalici, o ktérych mowa
w ust. 1, na podstawie imiennego upamiania, zawierajcego:

1) wskazanie podstawy prawnej;

1Y Dodany przez art. 1 pkt 31 lit. b ustawy, o ktdrejwa w odnéniku 2.
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2) oznaczenie organu kontroli;
3) dat i miejsce wystawienia;
4) imie i nazwisko upowznionej osoby;
5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;
6) wskazanie daty rozpogda kontroli i przewidywanego terminu zalezenia kontroli;
7) zakres kontroli;
8) podpis osoby udziekgiej upowanienia, z podaniem zajmowanego stanowiska lub fiiinkc
9) pouczenie o prawach i oba@kach podmiotu kontrolowanego.
5. Upowanione osoby, o ktérych mowa w ust. 4, zwane dd&epfrolerami”, maj prawo:
1) wskpu do pomieszczepodmiotu kontrolowanego;

2) wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zidr@naz dokumentéw zwzanych z dziatalnicia podmiotu
kontrolowanego;

3) zadania od pracownikéw podmiotu kontrolowanego udxie ustnych lub pisemnych wypaen.

6. W przypadku, gdy czyn&oi podejmowane w trakcie kontroly gwiazane z dogpem do jednostkowych danych
medycznych lub dokumentacji medycznej, mdy¢ realizowane wylcznie przez osabwykonupca zawdd medyczny,
whasciwy ze wzgtdu na rodzaj i zakres kontrolowanych danych lutresakidostpnianej dokumentacji medyczne;.

7. Kontrolerzy maj obowizek zachowania w tajemnicy informacji za@anych z pacjentem, w tym jednostkowych
danych medycznych, a uzyskanych wazkiu z wykonywanymi czynrigiami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrzeby
czynndci kontrolnych mae nasipi¢ wytagcznie w spos6b unienatiwiaj acy identyfikacg pacjenta.

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej tkolh w protokole kontroli.

9. Protokdt kontroli wskazuje nieprawidtowed stwierdzone w funkcjonowaniu podmiotu kontrolmego albo za-
wiera informacg o0 niestwierdzeniu nieprawidtowa.

10. W terminie 14 dni od dnia dmzenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowanemreystuguje prawo wnie-
sienia zastrzes do ministra wkaciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wtaciwy do spraw zdrowia uwzeinia lub odrzuca zastrzenia w terminie 14 dni od dnia ich wniesie-
nia. Informacg o uwzgkdnieniu lub odrzuceniu zasteah wraz z uzasadnieniem zamieszcza wiprotokole kontroli.
Stanowisko ministra wkgiwego do spraw zdrowia jest ostateczne.

12. Na podstawie ustd@ezawartych w protokole kontroli minister wtdwy do spraw zdrowia wydaje zalecenie po-
kontrolne nakazuyfe usunjcie stwierdzonych nieprawidtowo wraz z okréleniem terminu ich usuegia.

13. Minister wiaciwy do spraw zdrowia oké#, w drodze rozporgdzenia, sposéb i tryb przeprowadzania kontroli,
majgc na uwadze zakres przeprowadzanej kontroli i keames¢ ochrony informacji pozyskanych w trakcie kontnoized
nieuprawnionym ujawnieniem i degiem.

Art. 40. 1. Minister wtgciwy do spraw zdrowia sprawuje nadz6ér nad prawidkmi dziatania systemu informacji.

2. Systemem informacji w imieniu ministra W¢awego do spraw zdrowia, administruje jednostkal@gld ministrowi
whasciwemu do spraw zdrowia, wieiwa w zakresie systemow informacyjnych ochronyorda.

3. Do zada jednostki, o ktérej mowa w ust. 2, jako adminiira systemu nahy:
1) sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem i bezgstwem baz danych gromadzonych w systemie informaciji

2) dbanie o rozwdj systemu informacij;

3) prowadzenie stalego audytu rejestréw medycznydthronie zdrowia i systeméw teleinformatycznydistagup-
cych te rejestry.
4. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, sktada mnowgtwiasciwemu do spraw zdrowia raz w roku, w terminie aiad
31 marca, sprawozdanie z funkcjonowania systenuurimdcji. Sprawozdanie skladg gia poprzedni rok kalendarzowy.

5112\ stosunku do jednostki, o ktérej mowa w ust. 2zakresie przetwarzania przez geédnostkowych danych
medycznych, stosuje esiodpowiednio przepisy art. 24 ust. 4—-6 ustawy adbilistopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

112) Dodany przez art. 1 pkt 32 ustawy, o ktérej mowadndniku 2.
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6.2 Osoby wykonujce czynnéci w ramach przetwarzania jednostkowych danych memych przez jednostk
o0 ktorej mowa w ust. 2apbowizane do zachowania w tajemnicy jednostkowych danyetiycznych, o ktérych powgzi
ty wiedz.

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowizujacych
Art. 41-52. (pominkte)

Rozdzial 9
Przepisy przegciowe i kaicowe

Art. 53. 1. Podmiot prowadgcy do dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, ligpjsy albo inne
uporzidkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowyatiydh medycznych, w zakresie otomym w art. 19 ust. 1,
w terminie 6 miesicy od dnia wejcia wzycie ustawy, jest obowrzany przekazaministrowi wiaciwemu do spraw zdro-
wia informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie dany nich zawartych.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. iy grzekazywane za peednictwem jednostki podlegtej ministrowi e
wemu do spraw zdrowia, wieiwej w zakresie systeméw informacyjnych ochronyorda. Jednostka ta weryfikuje prze-
kazane informacje oraz przedstawia ministrowisal@emu do spraw zdrowia anajipotrzeb utworzenia rejestru me-
dycznego, o ktérej mowa w art. 19 ust. 3 i 4.

3. W przypadku stwierdzenia zasagrioutworzenia rejestru medycznego, minister $el@dy do spraw zdrowia,
w terminie 6 miesicy od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w usttvigrzy ten rejestr w sposéb okieny w art. 20 ust. 1.

4. W terminie 6 miegty od dnia utworzenia rejestru w sposob élirgy w art. 20 ust. 1, podmiot prowady rejestr
jest obowgzany przekazakazdej osobie, ktdrej dang przetwarzane w tym rejestrze, informacje éknee w art. 19 ust. 9.

5. Podmiot prowadgcy do dnia wejcia wzycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, ligpjsy albo inne uposgd-
kowane zbiory danych osobowych lub jednostkowycimydh medycznych, w zakresie ollenym w art. 19 ust. 1,
w przypadku ktérych, w terminie oldlenym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznegspasob okrdony w art. 20
ust. 1, jest obowrany w terminie miegcta od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ustd8,zaprzestania ich prowa-
dzenia oraz zniszczenia baz danychsnil@dw informacji w sposob unienmitiwiajacy ich wykorzystanie, chybze rejes-
try, ewidencje, listy, spisy albo inne upadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowyahydh medycznych
stanowi materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawgnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie arahiym
i archiwach, co potwierdza dyrektor Wéwego archiwum péstwowego w trybie, ok&onym w przepisach art. 5 ust. 2
i 2b tej ustawy.

6. O okoliczngciach okrélonych w ust. 5 podmiot powiadamia pisemnie ministtaiciwego do spraw zdrowia oraz
jednostlk podlegh ministrowi wiaciwemu do spraw zdrowia, wdeiwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

Art. 54. Sprawozdanie, o ktérym mowa w art. 40 ust. 4, skisilpo raz pierwszy za rok 2012.
Art. 55. W okresie od dnia 1 stycznia 2012 r. do dnia 30 cear2d15 r.:

1) baza danych, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 pkirdwadzona przez Centrum Medycznego Ksztalceadyomo-
wego obejmuje tate dane, o ktérych mowa w przepisach wydanych natpade art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotBej. (U. z 2007 r. poz. 89, z pé. zm**3);

2) w systemie, o ktérym mowa w art. 30, przetwaezantakze dane, o ktérych mowa w przepisach wydanych na pod
stawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 31 sierfi®91 r. o zaktadach opieki zdrowotne;j.

Art. 56.1 Do dnia 31 grudnia 2017 r. elektroniczna dokumgiatanedyczna mi@ by wystawiana w postaci papie-
rowej lub elektronicznej.

Art. 57. 1. Przepisy dotyece Platformy Udogpniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestriedycz-
nych stosuje giod dnia 1 listopada 2012 r.

2. Dane w Centralnym Wykazie Ustlugodawcow, CenyraliWykazie Pracownikdbw Medycznych oraz w Systemie
Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia przetwarzane od dnia 1 listopada 2012 r.

113 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zéstagtoszone w Dz. U. z 2007 r. poz. 849, 1172, (124290, z 2008 r.
poz. 1056 i 1570, z 2009 r. poz. 100, 641, 8171124707, z 2010 r. poz. 620, 679 i 1507 oraz zZ120poz. 235.
114 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 33 ustawitérej mowa w odniiku 2.
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3. Przepisy:
1) art. 11h ust. 2a ustawy, o ktdrej mowa w art. 43
2) art. 8 ust. 4b ustawy, o ktoérej mowa w art. 44,
3) art. 83 ust. 2iart. 107 ust. 5 ustawy, o ktarewa w art. 48
— w brzmieniu nadanym niniejszistavs, stosuje s od dnia 1 listopada 2012 r.

4. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 i 3 oraz ust4draz przepisy wydane na podstawie art. 14 ust. Zgkresie, w jakim
dotycz; modutdw podstawowego i zlete wylyczeniem recept, stosuje sid dnia 1 stycznia 2013 r.

5. Przepisy art. 23a ust. 1 i 2 ustawy, o ktérejuamav art. 49, w brzmieniu hadanym ninigjarstavy, stosuje s od
dnia 1 stycznia 2013 r.

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

7. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowigst&mie Monitorowania Zaggen, Systemie Monitorowania
Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-EkonomiczZhefimiotow Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Mangitvania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Mordtvania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznyglpszetwarzane
od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58.1* Ustawa wchodzi vizycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

119 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 34 ustawitérej mowa w odniiku 2.



