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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 11 maja 2015 r.

Poz. 636

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 13 kwietnia 2015 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) oglasza si¢ w zalaczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. Nr 113, poz. 657), z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

ustawg z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. Nr 174, poz. 1039),

ustawg z dnia 10 stycznia 2014 r. o zmianie ustawy o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania
publiczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 183),

ustawg z dnia 26 czerwca 2014 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 998),

ustawg z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138),

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

wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 18 grudnia 2014 r. sygn. akt K 33/13 (Dz. U. z 2015 r. poz. 16)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogloszonych przed dniem 8 kwietnia 2015 .

1)

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 41-52 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657),
ktore stanowig:

,Art. 41. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 531, z p6zn. zm.")
w art. 1c dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,,3. Naczelna Rada Lekarska udostepnia informacje zawarte w rejestrze felczeréw, systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657).”.

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 210, poz. 2135, z 2009 r. Nr 98,

poz. 817,z2010 r. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654.
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Art. 42. W ustawie z dnia 14 marca 1985r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z2006r. Nr 122,

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

4. W razie stwierdzenia uchybien, o ktorych mowa w ust. 1, w stosunku do podmiotéw wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej, panstwowy inspektor sanitarny jest
obowigzany powiadomi¢ o stwierdzonych uchybieniach wlasciwy organ rejestrowy. Przepis ust. 3 stosuje si¢
odpowiednio.”.

Art. 43. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielggniarek i potoznych (Dz. U. Nr 41, poz. 178,

z pozn. zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

D)

2)

w art. 11h po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,,2a. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, s3 prowadzone w postaci elektroniczne;j.”;
po art. 11i dodaje si¢ art. 11j w brzmieniu:

,,Art.11j. Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia,
o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,
poz. 657), dane objete Centralnym Rejestrem Pielggniarek i Poloznych i rejestrem, o ktorym mowa w art. 11i.”.

Art. 44. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856 oraz

z 2010 r. Nr 107, poz. 679) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

D)

2)

3)

4)

w art. 8:

a) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Okregowa rada aptekarska, za posrednictwem Naczelnej Rady Aptekarskiej, jest obowigzana na
zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia przekazywaé informacje objete rejestrem farmaceutow.”,

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

,A4a. Okregowa rada aptekarska za posrednictwem Naczelnej Rady Aptekarskiej udostgpnia syste-
mowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657), dane objg¢te rejestrem farmaceutow.

4b. Rejestr farmaceutow jest prowadzony w postaci elektroniczne;j.”;
w art. 39 wust. 1 w pkt 14 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 15 w brzmieniu:
,»15) prowadzi Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej.”;

po art. 39 dodaje si¢ art. 39a w brzmieniu:

,»Art. 39a. 1. Centralny Rejestr Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej obejmuje dane uzyskiwane od
okregowych rad aptekarskich, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 i art. 8a ust 2.

2. Naczelna Rada Aptekarska jest obowigzana, na zadanie ministra wlasciwego do spraw zdrowia, prze-
kazywa¢ informacje objgte Centralnym Rejestrem Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskie;.

3. Sposob przekazywania danych przez okregowa rad¢ aptekarskg do Centralnego Rejestru Farmaceutow
Rzeczypospolitej Polskiej okresla w formie uchwaly Naczelna Rada Aptekarska.”;

w art. 65 wust. 1 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) prowadzenia rejestru farmaceutéw oraz Centralnego Rejestru Farmaceutow Rzeczypospolitej Polskiej;”.

b)

)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostalty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 143, poz. 1032,
Nr 170, poz. 1217, Nr 171, poz. 1225 i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 176, poz. 1238, z2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234,
poz. 1570, 22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 20, poz. 106, Nr 92, poz. 753 i Nr 157, poz. 1241, 22010 r. Nr 21, poz. 105, Nr 81,
poz. 529, Nr 130, poz. 871, Nr 182, poz. 1228 i Nr 213, poz. 1396 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1996 r. Nr 24, poz. 110 i Nr 91, poz. 410, z 1998 r. Nr 106,
poz. 668, z2000 r. Nr 120, poz. 1268, z 2002 r. Nr 62, poz. 559, Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052, z 2004 r. Nr 92,
poz. 885, 22007 r. Nr 176, poz. 1237, z 2010 r. Nr 200, poz. 1326 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654.
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Art. 45. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136,
poz. 857, z pozn. zm.”) w art. 45a ust. 112 otrzymuja brzmienie:

,»1. Lekarz jest obowigzany zgtosi¢ podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu lecznicze-
go na rynek i Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Bio-
bojczych, dziatanie niepozadane produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, lekarz dokonuje na formularzu zgtoszenia dziatania niepozadane-
go produktu leczniczego sktadanym pisemnie w postaci papierowej lub elektronicznej.”.

Art. 46. W ustawie zdnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienieznych zubezpieczenia spotecznego
w razie choroby imacierzynstwa (Dz.U. z2010r. Nr77, poz.512 iNr225, poz. 1463) wart. 56 wust. 5
pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) udostepnia Naczelnej Radzie Lekarskiej oraz systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa
w ustawie zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. Nr 113,
poz. 657), informacje zgromadzone w rejestrze, o ktorym mowa w ust. 1;”.

Art. 47. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529,
z p6zn. zm.”) w art. 8 dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia,
o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,
poz. 657), liste, o ktorej mowa w ust. 1.”.

Art. 48. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn.
zm.”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) wart. 28 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,-2a. Prezes Urzgdu udostgpnia dane z Rejestru systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mo-
wa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657)
na zasadach okreslonych w przepisach tej ustawy.”;

2) art. 83 otrzymuje brzmienie:

wArt. 83. 1. Glowny Inspektor Farmaceutyczny, a w odniesieniu do hurtowni produktow leczniczych
weterynaryjnych Gtowny Lekarz Weterynarii, prowadzi Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceu-
tyczne;j.

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

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

4. Glowny Inspektor Farmaceutyczny udostgpnia dane objgte wpisem do rejestru, o ktorym mowa
w ust. 1, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlas§ciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust. 2, zawierajacy
minimalng funkcjonalnos$¢ systemu, zestawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatéw danych oraz
protokotow komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktérych mowa wart. 13 ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia
17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujagcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64,
poz. 565, z pdzn. zm.?), majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych gromadzonych

9 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 40,

poz. 323, Nr 76, poz. 641 iNr 219, poz. 1706 i 1708, z 2010 r. Nr 81, poz. 531, Nr 107, poz. 679 i Nr 238, poz. 1578 oraz
z 2011 r. Nr 84, poz. 455, Nr 106, poz. 622 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2005 r. Nr 119, poz. 1015, z2006 r. Nr 117,
poz. 790, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z2011 r. Nr 112, poz. 654.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1570,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 1 Nr 98, poz. 817, z2010r. Nr 78, poz. 513
iNr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 106, poz. 622 i Nr 112, poz. 654.

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2006r. Nr 12, poz. 65 iNr 73, poz. 501, z2008 r. Nr 127,
poz. 817, 22009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 112,
poz. 654.

e)

2)
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3)

w rejestrze, o ktorych mowa w ust. 1, ktéra umozliwi zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami
okreslonymi na podstawie przepiséw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow
realizujacych zadania publiczne.”;

art. 107 otrzymuje brzmienie:

LHArt. 107. 1. Wojewodzki inspektor farmaceutyczny prowadzi rejestr zezwolen na prowadzenie aptek
ogolnodostepnych, punktow aptecznych oraz rejestr udzielonych zgdéd na prowadzenie aptek szpitalnych,
zaktadowych i dziatow farmacji szpitalne;j.

2. Rejestr zezwolen na prowadzenie aptek ogdlnodostepnych, punktow aptecznych zawiera dane okreslo-
ne w art. 102 pkt 1-6 oraz imi¢ i nazwisko kierownika apteki albo kierownika punktu aptecznego.

3. Rejestr udzielonych zgdd na prowadzenie aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalnej
zawiera nazw¢ podmiotu leczniczego, adres apteki lub dziatu, zakres dziatalnosci apteki lub dzialu oraz imig
i nazwisko kierownika apteki.

4. Zmiana zezwolenia, jego cofni¢cie lub wygasnigcie, zmiana, cofniecie lub wygasnigcie zgody, a takze
zmiana danych dotyczacych kierownika apteki lub dzialu farmacji szpitalnej, wymaga wprowadzenia stosow-
nych zmian w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1.

5. Rejestry, o ktorych mowa w ust. 1, prowadzone sa w systemie teleinformatycznym zwanym Krajowym
Rejestrem Zezwolenh Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrem Udzielo-
nych Zgbéd na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych.

6. Administratorem systemu, o ktorym mowa w ust. 5, w rozumieniu ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

7. Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny udostepnia dane objete wpisem do Krajowego Rejestru Zezwolen
Na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgdd na Prowa-
dzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia opis systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w ust. 5, zawierajacy
minimalng funkcjonalno$¢ systemu, oraz zakres komunikacji mi¢dzy elementami struktury systemu, w tym ze-
stawienie struktur dokumentéw elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych
i szyfrujacych, o ktérych mowa w art. 13 ust. 2 pkt2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dzialalnos$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne, majac na uwadze zapewnienie jednorodno$ci zakresu
irodzaju danych gromadzonych w rejestrach, o ktorych mowa w ust. 1, ktéra umozliwi ich scalanie w zbior
centralny, o ktérym mowa w ust. 5, a takze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami okre$lonymi
na podstawie przepisoOw ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne.”.

Art. 49. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn. zm."”) wprowadza sie nastepujace zmiany:

)

2)

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

,»8. Fundusz co miesigc przekazuje informacje, o ktorych mowa wust. 6, systemowi informacji
w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w przepisach ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657).”;

po art. 23 dodaje si¢ art. 23a w brzmieniu:

JArt. 23a. 1. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i art. 22, prowadzacy listy oczekujacych na
udzielenie §wiadczenia jest obowigzany umozliwi¢ $wiadczeniobiorcom umawianie si¢ drogg elektroniczng na
wizyty, mozliwo$¢ monitorowania statusu na liScie oczekujacych na udzielenie $wiadczenia oraz powiadamia-
nia o terminie udzielenia §wiadczenia.

h)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486,
Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, 22009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38,
poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161,
poz. 1278 iNr 178, poz. 1374, 22010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165,
poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz. 1578 iNr 257, poz. 1723 11725 oraz
72011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 444 i Nr 106, poz. 622.
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2)

2. Swiadczeniodawca, o ktorym mowa w art. 20 i art. 22, przekazuje dane zawarte w listach oczekujacych
na udzielenie $wiadczenia do systemu informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalnos¢ dla systemow teleinformatycznych umozliwiaja-
cych realizacje¢ ustug, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia $wiadczenio-
biorcom nieograniczonego dostepu do danych zawartych w listach oczekujacych na udzielenie §wiadczenia,
z jednoczesnym obowigzkiem zapewnienia ochrony danych osobowych §wiadczeniobiorcéw przed nieupraw-
nionym dostgpem i ujawnieniem oraz integralnosci systeméw teleinformatycznych umozliwiajacej weryfikacje
list oczekujacych na udzielenie §wiadczenia w oparciu o dane zgromadzone w systemie informacji w ochronie
zdrowia.”;

3) poart. 191 dodaje si¢ art. 191a w brzmieniu:

,»Art. 191a. Rozliczenia ze $wiadczeniodawcami i aptekami Fundusz realizuje poprzez System Rejestru
Ustug Medycznych — ,,RUM — NFZ”, o ktérym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia.”.

Art. 50. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2009 r.
Nr 52, poz. 417 i Nr 76, poz. 641 oraz z 2010 r. Nr 96, poz. 620) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 24 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

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

2) wart. 26 w ust. 3 dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

,»11) osobom wykonujacym czynnosci kontrolne na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657), w zakresie niezb¢dnym do ich prze-
prowadzenia.”;

3) wart. 27 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) do wgladu, w tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w siedzibie podmiotu udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych;”;

4)  w art. 29 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

,,3. Po uptywie okresow, o ktorych mowa w ust. 1, do postgpowania z dokumentacja medyczng bedaca
materialem archiwalnym w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o0 narodowym zasobie archi-
walnym i archiwach (Dz. U. z 2006 r. Nr 97, poz. 673, z p6zn. zm."), stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie
art. 5 ust. 2 1 2b tej ustawy.”.

Art. 51. W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.U. Nr 219, poz. 1708 oraz z2011r.
Nr 112, poz. 654) w art. 39 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

5. Naczelna Rada Lekarska udostgpnia informacje zawarte w Centralnym Rejestrze Lekarzy i Lekarzy
Dentystow Rzeczypospolitej Polskiej, systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657).”.

Art. 52. W ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z2011 r.
Nr 102, poz. 586) w art. 64 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Prezes Urzedu udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktéorym mowa w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657), dane pocho-
dzace ze zgloszen i powiadomien.”.”;
odno$nika nr 1 oraz art. 92 iart. 104 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U.
Nr 174, poz. 1039), ktoére stanowia:

) Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europej-

skiego 1 Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255
z30.09.2005, str. 22, z p6zn. zm.).”

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 104, poz. 708, Nr 170, poz. 1217
i Nr 220, poz. 1600, z 2007 r. Nr 64, poz. 426, z 2008 r. Nr 227, poz. 1505, z 2009 r. Nr 39, poz. 307 i Nr 166, poz. 1317 oraz
72010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 47, poz. 278 i Nr 182, poz. 1228.
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3)

4)

5)

6)

,»Art. 92. 1. Rejestry prowadzone w dniu wejécia w zycie ustawy przez okregowe rady pielegniarek i potoznych
oraz Naczelng Radg¢ Pielggniarek i Potoznych staja si¢ rejestrami prowadzonymi na podstawie niniejszej ustawy.

2. Do postgpowan dotyczacych wpisu do rejestrow, o ktérych mowa w ust. 1, wszczetych i niezakonczonych
przed dniem wejscia w Zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

3. Do rejestrow, o ktorych mowa w ustawie, stosuje si¢ art. 15 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnos$ci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 565, z p6zn. zm?).”

,»Art. 104. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem art. 95 i art. 99, ktére wchodza
w zycie z dniem ogloszenia.”;

art. 11 ustawy z dnia 10 stycznia 2014 r. o zmianie ustawy o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 183), ktéry stanowi:

,Art. 11. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 3 miesiecy od dnia ogloszenia, z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 8 lit. a, ktoéry wchodzi w zycie po uptywie 6 miesigcy od dnia ogloszenia;
2) art. 3 pkt 29, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2016 1.;
3) art. 4, ktory wchodzi w zycie po uptywie 36 miesiecy od dnia ogloszenia.”;

art. 2 ustawy zdnia 26 czerwca 2014 r. ozmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
poz. 998), ktory stanowi:

,Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 31 lipca 2014 r.”;

art. 26 ustawy zdnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138), ktory stanowi:

,Art. 26. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r., z wyjatkiem:
1) art. 1 pkt 8 lit. ¢ i pkt 10, art. 12 ust. 4, art. 15 i art. 23, ktére wchodza w zycie z dniem ogltoszenia;

2) art. 1 pkt52-54 ipkt55 w zakresie art. 149 ust. 1 pkt 7, oraz art. 8 pkt 1, ktore wchodzg w zycie z dniem
1 stycznia 2016 r.;

3) art. 1 pkt 35 w zakresie art. 95d i art. 95e, ktory wchodzi w zycie z dniem 30 czerwca 2016 1.;
4) art. 1 pkt 15, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.;

5) art. 1 pkt 16 w zakresie art. 311c ust. 6, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.”;

art. 149 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i 1888), ktory
stanowi:

,Art. 149. Ustawa wchodzi w zycie z dniem | marca 2015 r., z wyjatkiem:
1) art. 47 ust. 1, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r.;

2) art. 53 ust. 2 13, art. 54 ust. 4 15, art. 114 w zakresie dodawanych w art. 11 ust. 3a—3e i ust. 4c oraz art. 123,
ktore wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.”.

Marszatek Sejmu. R. Sikorski

D Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz U. z2006r. Nr 12, poz. 65 iNr73, poz. 501, z2008 r. Nr 127,
poz. 817, 22009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, poz. 230, Nr 167, poz. 1131 i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr 112,
poz. 654.
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 13 kwietnia 2015 r. (poz. 636)

USTAWA
z dnia 28 kwietnia 2011 r.

o systemie informacji w ochronie zdrowia

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne

Art. 1. 1. Ustawa okresla organizacj¢ i zasady dziatania systemu informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,sys-
temem informacji”’. W systemie informacji przetwarzane sa dane niezbe¢dne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa,
podnoszenia jakos$ci i dostgpnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz finansowania zadan z zakresu ochrony zdrowia.

2. Przepisy ustawy stosuje si¢ do podmiotow:

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

2) uprawnionych na podstawie ustawy lub przepiséw dotyczacych danych osobowych oraz jednostkowych danych me-
dycznych okre§lonych w art. 4 ust. 3, do dostepu do danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. PrzepisoOw ustawy nie stosuje si¢ do podmiotéw leczniczych dla oséb pozbawionych wolno$ci udzielajacych
swiadczen zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wyko-
nawczy (Dz. U. Nr 90, poz. 557, z pozn. zm.").

Art. 2. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczajg:

1) administrator danych — administratora danych, o ktorym mowa w art. 7 pkt 4 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 1 1662);

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

3) certyfikat — certyfikat, o ktorym mowa w art. 3 pkt 10 ustawy z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym
(Dz. U. 22013 r. poz. 262 oraz z 2014 r. poz. 1662);

4) dane — litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje liter, cyfr, liczb, symboli i znakoéw,
zebrane w zbiory o okreslonej strukturze, dostgpne wedtug okreslonych kryteridéw, w tym dane osobowe;

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

6) elektroniczna dokumentacja medyczna:

a) dokument elektroniczny umozliwiajacy ustugobiorcy uzyskanie §wiadczenia opieki zdrowotnej okre§lonego ro-
dzaju, w przypadku ustugodawcy bedacego $wiadczeniodawca, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 lit. d ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $§rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2015 r. poz. 581), apteka ogdlnodostepng lub punktem aptecznym,

b) dokumentacje¢ medyczna, o ktérej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z pdzn. zm.”), wytworzong w postaci elektronicznej, zawierajaca dane

" Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 160, poz. 1083, z 1999 r. Nr 83, poz. 931, z2000 r. Nr 60,

poz. 701 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071 i Nr 111, poz. 1194, z 2002 r. Nr 74, poz. 676 i Nr 200, poz. 1679, z 2003 r.
Nr 111, poz. 1061, Nr 142, poz. 1380 i Nr 179, poz. 1750, z 2004 r. Nr 93, poz. 889, Nr 210, poz. 2135, Nr 240, poz. 2405, Nr 243,
poz. 2426 iNr 273, poz. 2703, z2005 r. Nr 163, poz. 1363 i Nr 178, poz. 1479, z2006 r. Nr 104, poz. 708 i Nr 226, poz. 1648,
72007 r. Nr 123, poz. 849, z 2008 r. Nr 96, poz. 620 i Nr 214, poz. 1344, z 2009 r. Nr 8, poz. 39, Nr 22, poz. 119, Nr 62, poz. 504,
Nr 98, poz. 817, Nr 108, poz. 911, Nr 115, poz. 963, Nr 190, poz. 1475, Nr 201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 34,
poz. 191, Nr 40, poz. 227, Nr 125, poz. 842 i Nr 182, poz. 1228, 22011 r. Nr 39, poz. 201 1 202, Nr 112, poz. 654, Nr 129, poz. 734,
Nr 185, poz. 1092, Nr 217, poz. 1280 i Nr 240, poz. 1431, z 2012 r. poz. 908, z 2013 r. poz. 628 i 1247, z2014 r. poz. 287, 619
1 1707 oraz z 2015 r. poz. 21, 396, 431 1 541.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 742, 22013 r. poz. 1245 oraz z 2014 r.
poz. 1822.
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

o udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej, w tym dokument elektroniczny
umozliwiajacy ustugobiorcy uzyskanie $wiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, w przypadku ustu-
godawcy innego niz wymieniony w lit. a;

jednostkowe dane medyczne — dane osobowe oraz inne dane osob fizycznych dotyczace uprawnien do udzielonych,
udzielanych i planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej, stanu zdrowia, a takze inne dane przetwarzane w zwigzku
z planowanymi, udzielanymi iudzielonymi $§wiadczeniami opieki zdrowotnej oraz profilaktyka zdrowotng
i realizacja programéw zdrowotnych;

dokument elektroniczny — dokument elektroniczny, o ktérym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujagcych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 1. poz. 1114);

platnik — nastepujace podmioty:
a) podmiot finansujacy lub wspotfinansujacy udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotnej,
b) ustugobiorce finansujacego lub wspotinansujacego udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej;

pobieranie danych — pobieranie danych, o ktorym mowa wart.2 ust. 1 pkt2 ustawy zdnia 27 lipca 2001 r.
o ochronie baz danych (Dz. U. Nr 128, poz. 1402, z pézn. zm.”);

pracownik medyczny — osobe wykonujaca zawdd medyczny, o ktdrej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618) oraz osobe uprawniong do $§wiadczenia ustug
farmaceutycznych, udzielajacg §wiadczen opieki zdrowotnej oraz $wiadczaca ustugi farmaceutyczne w ramach
stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej;

rejestr medyczny — tworzony zgodnie z prawem rejestr, ewidencjg, liste, spis albo inny uporzadkowany zbior danych
osobowych lub jednostkowych danych medycznych;

system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 2 pkt 3 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o $wiadczeniu ushug droga elektroniczng (Dz. U. z 2013 1. poz. 1422);

$wiadczenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

ustlugodawca — $§wiadczeniodawce w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych, oraz apteke ogdlnodostepna i punkt apteczny;

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

wyréb medyczny — wyréb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro,
wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wyrdb medyczny do implantacji, aktywny wyrdb medycz-
ny do implantacji oraz inwazyjny wyrdb medyczny, o ktérych mowa w ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pozn. zm.”).

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

wierajace dane o:

1))
2)
3)

1))
2)

udzielonych, udzielanych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

ustugodawcach i pracownikach medycznych;

ustugobiorcach.

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

ustugodawcy na podstawie przepiséw regulujacych ich funkcjonowanie w zakresie okre§lonym w tych przepisach;

ptatnicy, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a — w odniesieniu do ustugobiorcow, w stosunku do ktoérych sa obowiagza-
ni na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, do sfinansowania lub wspolfinansowania $wiadczenia opieki zdrowotnej;

3)

Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22004 r. Nr 96, poz. 959 oraz z2007 r. Nr 99, poz. 662 iNr 176,
poz. 1238.

Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113, poz. 657 oraz z 2014 r. poz. 1138
i1662.
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3)

4)

1)
2)

3)

4)7

5)

6)
7)

8)

9)

10)

11)
12)

D)
2)

minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 iart. 11 ust. | ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, w zakresie zadan zwigzanych
z zapewnieniem réwnego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej;

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

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

organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza na podstawie przepisow o dziatalno$ci
leczniczej, w odniesieniu do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza,

wojewoda i minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pafnstwowym
Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z p6zn. zm.”);

Naczelna Rada Lekarska na podstawie ustawy zdnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.U. Nr219,
poz. 1708, z p6zn. zm.”), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Dentystow
Rzeczypospolitej Polskiej;

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, na podstawie ustawy zdnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki
ipotoznej (Dz. U. z2014 r. poz. 1435, 1491 i 1877), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze
Pielegniarek i Potoznych;

wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pézn. zm.”), w odniesieniu do aptek ogolnodostepnych, punktow aptecznych
oraz aptek szpitalnych i zaktadowych;

okregowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z2014 r.
poz. 14291 1491), w odniesieniu do danych zawartych w rejestrze farmaceutow;

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

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryj-
nej (Dz.U. z2014r. poz. 1384 i1491), wodniesieniu do danych objetych lista3 diagnostow laboratoryjnych
i ewidencja laboratoriow;

Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, na podstawie przepisow o: zawodach lekarza i lekarza dentysty,
zawodach pielegniarki i potoznej, diagnostyce laboratoryjnej, Panstwowym Ratownictwie Medycznym oraz przepi-
sow — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do danych okre§lonych tymi przepisami;

Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielggniarek i Potoznych, na podstawie przepiséw o zawodach pielggniarki
i potoznej, w odniesieniu do danych okreslonych tymi przepisami;

ustlugodawcy, w odniesieniu do pracownikow medycznych;

platnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, w zakresie danych ustugodawcow i pracownikoéw medycznych ustugo-
dawcy, umozliwiajacych kontrole wykonywania umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j.

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

ustugodawcy.

Art. 4. 1. W systemie informacji sg przetwarzane dane udostgpniane nieodptatnie przez podmioty prowadzace reje-

stry medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatal-
nosci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne, w zakresie okreslonym w ustawie.

7)

8)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2013 r. poz. 12451 1635 oraz z 2014 r. poz. 1802.
Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657, z2013 r. poz. 779 i 1247
oraz z 2014 r. poz. 1491.

W brzmieniu ustalonym przez art. 90 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. Nr 174,
poz. 1039), ktéra weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. 22008 r. Nr227, poz. 1505 iNr 234, poz. 1570,
72009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, 22010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, z2011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 134211544, 22013 r. poz. 1245,z 2014 r. poz. 8221 1491 oraz z 2015 r. poz. 28 1 277.
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2. W systemie informacji sg przetwarzane dane przekazywane lub udostepniane nieodptatnie przez ustugodawcow.

3. W systemie informacji sa przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcéw, ktore obejmuja:

1) dane osobowe:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
g)
h)
i)

)
k)

imi¢ (imiona) i nazwisko,
nazwisko rodowe,

pte¢,

obywatelstwo,

stan cywilny,
wyksztatcenie,

numer PESEL,

datg urodzenia,

seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ — w przypadku
0s6b, ktére nie majg nadanego numeru PESEL,

adres miejsca zamieszkania i adres do korespondencji,

adres miejsca pobytu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana osoba nie ma na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej miejsca zamieszkania,

adres poczty elektronicznej,
numery ubezpieczenia,
stopien niepetnosprawnosci,

rodzaj uprawnien oraz numer i termin waznosci dokumentéw potwierdzajacych uprawnienia do $§wiadczen opie-
ki zdrowotnej okre§lonego rodzaju oraz date utraty tych uprawnien,

numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez ptatnikow lub ustugodawcow,

date i przyczyne zgonu,

2) jednostkowe dane medyczne;

3) datg dokonania wpisu.

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

5. Dane adresowe ustugodawcow oraz ustugobiorcow wykorzystywane w systemie informacji sg systematycznie
aktualizowane i weryfikowane w oparciu o referencyjne bazy danych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6 i 8 ustawy
z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2015 r. poz. 520), za posrednictwem ustug dostep-
nych w geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktérym mowa w art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 4 marca 2010 r.
o infrastrukturze informacji przestrzennej (Dz. U. Nr 76, poz. 489 oraz z 2012 r. poz. 951).

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

1) Systemu Informacji Medycznej, zwanego dalej ,,SIM”;

2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

a)

b)
c)
d)
e)
f)
g)

Systemu Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,Systemem RUM —
NFZ”,

Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

Systemu Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia,

Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego,

Systemu Monitorowania Zagrozen,

Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,

Systemu Monitorowania Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych,
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h) Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
i)  Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych;
3) rejestrow medycznych.
2. System informacji jest obstugiwany przez:
1) Platform¢ Udostepniania On-Line Uslug i Zasoboéw Cyfrowych Rejestréw Medycznych;
2) Elektroniczna Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

3. Systemy teleinformatyczne obslugujace system informacji w zakresie przypisanych im zadan korzystaja z ushug
dostarczanych przez Elektroniczng Platforme Ustug Administracji Publiczne;j.

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

Rozdzial 2

Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji
Art. 6. 1. Platforma Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych jest systemem tele-
informatycznym, umozliwiajacym w szczegolnosci:
1)  komunikowanie si¢ SIM z rejestrami medycznymi w celu pozyskiwania danych w nich przetwarzanych;
2) dokonywanie aktualizacji danych w rejestrach medycznych;
3) integracj¢ rejestrow medycznych;
4) udostepnianie ustugodawcom i platnikom, w zakresie posiadanych uprawnien, danych z rejestrow medycznych.

2. Administratorem systemu Platformy Udostgpniania On-Line Ustug i Zasoboéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych
jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochro-
ny zdrowia.

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Platformy Udostgpniania On-Line
Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych, zarzadzanie nig oraz zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci
udostepnianych danych.

Art. 7. 1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy iUdostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia w szczegolnosci:

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

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

3) wymian¢ pomig¢dzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli jest to nie-
zbedne do zapewnienia ciggtosci leczenia;

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

5) dostep podmiotow prowadzacych rejestry medyczne, w zakresie realizowanych zadan i posiadanych uprawnien, do
danych przetwarzanych w SIM, za posrednictwem Platformy Udost¢pniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych
Rejestrow Medycznych;

6) dostep jednostek samorzadu terytorialnego do danych przetwarzanych w SIM, umozliwiajacy realizacj¢ zadan zwia-
zanych z zapewnieniem mieszkancom réwnego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej;

7) dostep wojewoddéw do danych niezbednych do realizacji zadan okreslonych wart. 10 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;
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8) dostep ministra wtasciwego do spraw zdrowia do danych niezbednych do realizacji zadan okre§lonych w art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych;

9)” przekazywanie danych statystycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu
cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i 1888 oraz z 2015 r. poz. 262) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach
i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2011 r. Nr 118, poz. 687, z pozn. zm.'”) dla potrzeb statystyki publiczne;.

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

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej Platformy Groma-
dzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezpieczenstwa
i integralnosci udostepnianych i pobieranych danych oraz nadawanie uprawnief dostgpu do danych.

Art. 8. 1. Podmioty, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 12 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci
podmiotéw realizujacych zadania publiczne, prowadzace rejestr medyczny uzywaja do realizacji zadan zwigzanych
z prowadzeniem rejestru medycznego systemow teleinformatycznych spelniajacych minimalne wymagania okreslone
w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

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

Art. 9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji oraz
po zasiggnieciu opinii Szefa Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego i Szefa Agencji Wywiadu okresli, w drodze rozpo-
rzadzenia, opis, minimalng funkcjonalno$¢ oraz warunki organizacyjno-techniczne funkcjonowania systemow, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 1 iart. 7 ust. 1, w tym wykaz ustug udostepnianych przez te systemy oraz sposoby udostepniania tych
ustug, majac na uwadze zachowanie zgodnos$ci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodnosci opro-
gramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizu-
jacych zadania publiczne, zachowanie mozliwosci realizacji przez Agencj¢ Bezpieczenstwa Wewnetrznego 1 Agencje
Wywiadu zadan wynikajacych z art. 35 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego oraz
Agencji Wywiadu (Dz. U. 22010 r. Nr 29, poz. 154, z p6zn. zm.'"), oraz zapewnienie bezpieczefistwa danych i ich ochro-
ny przed nieuprawnionym ujawnieniem i dostepem.

Rozdzial 3

System Informacji Medycznej

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

2. W powiazaniu z danymi, o ktorych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i udostgpniane w postaci elektronicz-
nej:

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

2) dane o ustugodawcach;

3) dane o pracownikach medycznych;

4) dane o ptatnikach, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

5) ceny udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych Iub wspoétfinansowanych ze srodkéw publicznych;

6) dane umozliwiajace wymian¢ dokumentéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami oraz ushugodawcami
a ptatnikami, o ktéorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

Dodany przez art. 123 ustawy z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego (Dz. U. poz. 1741 i 1888), ktory wej-
dzie w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 144, poz. 853, 22012 r. poz. 951, 22013 r.
poz. 1650 oraz z 2014 r. poz. 1741.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z2010r. Nr 182, poz. 1228 iNr 238, poz. 1578,
72011 r. Nr 53, poz. 273, Nr 84, poz. 455, Nr 117, poz. 677 i Nr 230, poz. 1371, 22012 r. poz. 627 1 908, z 2013 r. poz. 628, 675,
124711351 oraz z2014 r. poz. 502, 616, 10551 1822.

10)

11)
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3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, sg pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, o ktorym
mowa w art. 15, oraz z systemow informatycznych uslugodawcow.

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

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, sg pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych,
o ktorym mowa w art. 17.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 4 i 5, sg pozyskiwane do SIM z systemdéw teleinformatycznych ustugodawcow.

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

8. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 11. 1. Uslugodawcy prowadza elektroniczng dokumentacj¢ medyczna.

2. Ustugodawca za posrednictwem SIM moze uzyska¢ dostgp do danych, w tym danych osobowych jednostkowych
danych medycznych, zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej ustugobiorcy, zgromadzonych w systemie
teleinformatycznym innego ustugodawcy, jezeli jest to niezb¢dne do zapewnienia ciaglosci leczenia lub prowadzonego
postepowania diagnostycznego.

3. Uslugodawca zamieszcza w SIM dane umozliwiajace pobranie danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej przez innego ustlugodawce lub pobranie dokumentow elektronicznych niezbednych do prowadzenia diagnosty-
ki, zapewnienia cigglosci leczenia oraz zaopatrzenia ushugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

Art. 12. 1. W ramach SIM s3 przetwarzane dane, w tym dane osobowe oraz jednostkowe dane medyczne w zakresie
okreslonym w art. 4 ust. 3, w celu:

1) poprawy dostepnosci ustugobiorcéw do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspétfinansowanych ze
srodkéw publicznych;

2) monitorowania rownego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspéifinansowanych ze $rod-
kéw publicznych;

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

4) analizy przeplywu $rodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) uzyskania informacji niezbednych do wykonywania zadan okre$lonych wart. 10 iart. 11 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych przez podmioty wy-
mienione w tych przepisach;

6) dokonywania przez uprawnione podmioty oceny zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej oraz przetwa-

rzania danych dla potrzeb rejestrow medycznych, o ktérych mowa w art. 19;

7)'? umozliwienia ustugobiorcom monitorowania swojego statusu na listach oczekujacych na udzielenie $wiadczenia,
o ktorych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych;

8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

9) wymiany pomi¢dzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli jest to nie-
zbedne do zapewnienia ciggtosci leczenia;

10) wymiany dokumentdéw elektronicznych pomigdzy ustugodawcami oraz pobrania danych w celu prowadzenia diagno-
styki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne.

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

12 W brzmieniu ustalonym przez art. 9 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138), ktéra weszta w zycie z dniem 1 stycznia
2015 .
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3. Ustugobiorcy przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych jego
dotyczacych, w zakresie niezbednym do realizacji uprawnien okreslonych w ust. 1 pkt 31 7.

4. Platnikom, o ktéorych mowa wart. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostep do danych, wtym danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow oraz danych dotyczacych uslugodawcéw, przetwarzanych w SIM,
w zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz prawo do pobrania danych niezbed-
nych do rozliczania udzielonych §wiadczen opieki zdrowotne;.

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

6. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez nich zadan i posiadanych upraw-
nien, udostgpniane sa dane, w tym dane osobowe ijednostkowe dane medyczne ustugobiorcéw, przetwarzane w SIM,
w zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 9 i 10, oraz prowadzenia list oczekujacych na
udzielenie §wiadczenia, o ktorych mowa w art. 20 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

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

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

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

Art. 13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji, po
zasiggni¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) format elektronicznej dokumentacji medycznej udostgpnianej przez ustugodawcow w SIM, warunki organizacyjno-
-techniczne jej przetwarzania, udost¢pniania, autoryzacji oraz zabezpieczenia przed utrata,

2) warunki organizacyjno-techniczne zamieszczania w SIM dokumentow elektronicznych niezbednych do prowadzenia
diagnostyki, ciaglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne i ich po-
bierania z SIM, zgodnie z zakresem zadan wykonywanych przez ustugodawcow,

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

—majac na uwadze zakres danych gromadzonych w dokumentacji medycznej okreslonej przepisami ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostgpu do
dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia oraz ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia ustu-
gobiorcy, a takze zakres wykonywanych zadan przez podmioty, ktore posiadaja uprawnienia do dostgpu do tych danych,
minimalne wymagania w zakresie wymiany informacji w postaci elektronicznej oraz potrzeb¢ zapewnienia ochrony inte-
gralno$ci udostgpnianych i pobieranych danych, ze szczegdlnym uwzglednieniem polityki bezpieczenstwa i Polskich
Norm z zakresu bezpieczenstwa informacji.

Art. 14. 1. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne przetwarzane w SIM, sa gromadzone w nast¢pujacych mo-
dutach danych:

1) podstawowym;
2) statystyczno-rozliczeniowym,;
3) zlecen.

2. Modut podstawowy zawiera:

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

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 9 pkt 1 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 12.
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2) informacje¢ o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwdw na pobranie komorek, tkanek i narzadow ze
zwlok ludzkich, oktorym mowa wart. 7ustawy zdnia 1 lipca 2005r. o pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z pozn. zm.'?);

3) dane umieszczone przez ustugobiorce dotyczace:

a) stanu zdrowia ustugobiorcy, jezeli ma to znaczenie dla udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w stanach nagte-
go zagrozenia zdrowotnego w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzes$nia 2006 r. o Panstwowym Ratow-
nictwie Medycznym,

b) danych osob, ktore nalezy poinformowaé o jego stanie zdrowia w stanach naglego zagrozenia zdrowotnego
w rozumieniu art. 3 pkt 8 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym albo
w przypadku $mierci,

¢) adresu poczty elektronicznej, na ktory z systemu wysylane beda informacje o udostepnieniu jednostkowych da-
nych ustugobiorcy z SIM 1 przypomnienia o terminach planowanych $§wiadczen opieki zdrowotnej, przetwarza-
nych w SIM,

d) numeru telefonu.
3. W module statystyczno-rozliczeniowym sg gromadzone dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2.

4. Modut zlecen zawiera dane o wydanych i zrealizowanych skierowaniach, receptach i zleceniach, majacych forme
dokumentu elektronicznego, umozliwiajacego ustugobiorcy uzyskanie §wiadczenia opieki zdrowotnej okre§lonego rodza-
ju.

5. Minister whasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) opis poszczegdlnych modulow, o ktérych mowa w ust. 1, i ich funkcjonalno$é,
2) system kodow stosowanych przy oznaczaniu danych zawartych w modutach, o ktérych mowa w ust. 1

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

Rozdzial 4

Rejestry medyczne
Art. 15. 1. Tworzy si¢ rejestr medyczny zwany Centralnym Wykazem Ustugobiorcow, zawierajacy dane dotyczace
ustugobiorcow.
2. Zakres danych o ustugobiorcy gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustugobiorcow obejmuje:
1) unikalny identyfikator ustugobiorcy;
2) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. f, g, j—r.

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

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

5. Minister wlasciwy do spraw wewngetrznych, jako organ prowadzacy rejestr PESEL, o ktorym mowa w ustawie
z dnia 24 wrze$nia 2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz. U. z 2015 r. poz. 388):

1) przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow dane, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. g, 1;
2) zapewnia biezacy dostep do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—e, h, i.

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

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

19 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 141, poz. 1149, 22010 r. Nr 182, poz. 1228, 22011 r. Nr 112,
poz. 654 oraz 22014 r. poz. 1000.



Dziennik Ustaw - 16— Poz. 636

2. W ramach Centralnego Wykazu Ustugodawcow do nadanego uslugodawcy identyfikatora przyporzadkowane sa

dane umozliwiajace identyfikacje ustugodawcy, dotyczace:

)
2)
3)
4)
5)

nazwy albo firmy ustugodawcy;

adresu siedziby;

numeréw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych — jezeli dotyczy;

numeroéw identyfikacyjnych nadanych uslugodawcom przez ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;
certyfikatu.

3. Do kazdego identyfikatora uslugodawcy przyporzadkowane sa identyfikatory jednostek i komoérek organizacyj-

nych ustugodawcy — jezeli dotyczy, w ramach ktorych pracownicy medyczni udzielaja §wiadczen opieki zdrowotne;j.

4. Ushugodawca przekazuje do Centralnego Wykazu Ustugodawcow dane o pracownikach medycznych w zakresie,

o ktorym mowa w art. 17 ust. 2.

5. Ustugodawca uzywa certyfikatu w celu uwierzytelnienia w SIM:

1) przekazywanych zsystemu ewidencyjno-informatycznego ustugodawcy danych o udzielonych uslugobiorcom
$wiadczeniach opieki zdrowotnej;

2) korekty btednych danych o udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej;

3) danych dotyczacych pracownikéw medycznych udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej.

6. Dane do Centralnego Wykazu Ustugodawcow sg przekazywane przez:

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

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

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

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

2. W ramach Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych, do nadanego pracownikowi medycznemu identyfika-
tora, sa przyporzadkowane dane umozliwiajace identyfikacje¢ pracownika medycznego, dotyczace:

1) imienia (imion) i nazwiska;

2) numeru PESEL albo numeru paszportu lub innego dokumentu tozsamosci — w przypadku osob, ktéorym nie nadano
numeru PESEL,;

3) certyfikatu;

4) numeru prawa wykonywania zawodu — jezeli dotyczy;

5) specjalizacji — jezeli dotyczy;

6) identyfikator6w nadanych w innych rejestrach medycznych — jezeli dotyczy.

3. Pracownik medyczny uzywa certyfikatu w celu:

1) autoryzacji elektronicznej dokumentacji medycznej;

2) uzyskania dostgpu do danych umozliwiajacych pobranie z SIM dokumentow elektronicznych wystawionych przez
innego ustugodawce oraz pobrania danych z tych dokumentow, w zakresie niezb¢dnym do prowadzenia diagnostyki,
zapewnienia cigglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

3) uzyskania dostgpu do danych zgromadzonych w SIM umozliwiajagcych wymian¢ pomigdzy ustugodawcami danych

zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej.

4. Administratorem danych gromadzonych w Centralnym Wykazie Pracownikow Medycznych jest minister wlasci-

wy do spraw zdrowia.

Art. 18. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wilasciwym do spraw informatyzacji

okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob identyfikacji ustugobiorcoéw, pracownikéw medycznych i ustugodawcow oraz
sposob i tryb przekazywania przez ustugodawcow informacji o pracownikach medycznych udzielajacych swiadczen opieki
zdrowotnej, w zakresie okreslonym w art. 17 ust. 2, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralno$ci danych nie-
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zbednych do celdéw identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych, oraz zapewnienia
biezacej aktualizacji danych w ramach SIM.

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

— moze tworzy¢ i prowadzi¢ lub tworzy¢ i zleca¢ prowadzenie rejestrow medycznych, stanowigcych uporzadkowany zbior
danych i informacji o zachorowaniach, chorobach, stanie zdrowia, metodach leczenia, diagnozowania, monitorowania
postepow w leczeniu oraz zagrozeniach zwigzanych z wystgpowaniem niektorych chorob.

2. Minister whasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ prowadzenie rejestrow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
oraz jednostkom podleglym lub nadzorowanym przez tego ministra.

3. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprzedzone analizg potrzeb jego utwo-
rzenia.

4. Analiza, o ktérej mowa w ust. 3, obejmuje w szczegolnosci:
1)  zdefiniowanie problemu i weryfikacj¢ potrzeby utworzenia rejestru;
2) spodziewane efekty i korzysci wynikajace z wdrozenia rejestru;
3) uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia;
4)  okreslenie maksymalnej wysokosci srodkéw niezbednych do utworzenia i prowadzenia rejestru;

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

6) oceng przydatnosci rejestru i mozliwosci jego wykorzystania w przyszlosci oraz dalszego prowadzenia tego rejestru;
7)  wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru.

5. Administrator danych zawartych w rejestrze medycznym, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowiazany do usunigcia
z tego rejestru wszelkich danych umozliwiajacych identyfikacje osoby, w przypadku wniesienia przez nig sprzeciwu wo-
bec przetwarzania tych danych, chyba ze ich przetwarzanie jest niezbgdne w celu uniknigcia zagrozenia dla Zzycia
i zdrowia ludzi.

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

7. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, moga by¢ udostgpniane do celow statystycz-
nych i naukowo-badawczych jedynie w formie uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.

8. Dane do rejestrow, o ktorych mowa w ust. 1, sa przekazywane przez:
1) uslugodawcow;
2) podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne.

9. Podmiot prowadzacy rejestr okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany,
w terminie 30 dni od dnia rozpoczgcia przetwarzania danych osobowych, poinformowaé kazda osobe, ktorej dane dotycza
i sg przetwarzane w rejestrze o:

1) adresie swojej siedziby i pelnej nazwie;

2) celu, zakresie i sposobie przetwarzania dotyczacych jej danych;
3) prawie dostgpu do tresci swoich danych oraz ich poprawiania;
4) kategoriach odbiorcow, ktorym dane z rejestru sg udostgpniane;

5) dobrowolnosci albo obowiazku podania danych, ktore sg przetwarzane w rejestrze, a jezeli taki obowigzek istnieje,
0 jego podstawie prawne;.
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Art. 20. 1."” Tworzenie rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nastepuje w drodze rozporzadzenia.
W rozporzadzeniu minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$la:

1) celizadania rejestru,

2) podmiot prowadzacy rejestr,

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

4)  sposodb prowadzenia rejestru,

5)'9 zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,
6) sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostepem

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

2. Likwidacja rejestrow medycznych, o ktérych mowa wart. 19 wust. 1, nastgpuje w drodze rozporzadzenia.
W rozporzadzeniu minister wtasciwy do spraw zdrowia okres$la:

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

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

—majac na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia danych przed utrata i nieuprawnionym dost¢gpem oraz to, ze stanowia
materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy zdnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym
i archiwach (Dz. U. z 2011 r. Nr 123, poz. 698, z p6zn. zm."”).

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia prowadzi w Biuletynie Informacji Publicznej wykaz rejestrow medycznych,
o ktérych mowa w art. 19 ust. 1. Wykaz jest aktualizowany niezwlocznie po utworzeniu albo likwidacji rejestru na pod-
stawie ust. 1 albo 2.

4. Administratorem danych gromadzonych w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

Art. 21. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji opracu-
je iudostgpni nieodptatnie model oprogramowania stuzacy do prowadzenia elektronicznych baz danych, w tym rejestrow
medycznych, umozliwiajacy zakladanie, aktualizowanie zbiorow danych, budowe baz danych w zakresie ochrony zdrowia
iich integrowanie wramach systemu informacji, zuwzglednieniem zasady neutralnosci technologicznej wyrazonej
w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

Rozdziat 5

Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22.1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktérego celem jest przetwarzanie danych
o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz rozliczanie
tych §wiadczen.

2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcow do Systemu RUM — NFZ okreslaja przepisy wydane na pod-
stawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych.

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

19 Utracit moc z dniem 7 stycznia 2015 r. w zwiazku z art. 19 ust. 1 w zakresie, w jakim przewiduje okreslenie przedmiotu rejestrow
medycznych przez ministra w drodze rozporzadzenia, na podstawie wyroku Trybunalu Konstytucyjnego z dnia 18 grudnia 2014 r.
sygn. akt K 33/13 (Dz. U. 22015 r. poz. 16); przy czym rejestry utworzone przed dniem ogloszenia wyroku, o ktorym mowa
w niniejszym odnos$niku, nadal moga by¢ prowadzone.

Utracit moc z dniem 7 stycznia 2015 r. w czeSci, w jakiej przewiduje, ze w rozporzadzeniu minister okresla zakres i rodzaj danych
przetwarzanych w rejestrze spos$rod danych okreslonych w art. 19 ust. 6, na podstawie wyroku, o ktérym mowa w odnosniku 15.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 171, poz. 1016, z 2014 r. poz. 822 oraz
z 2015 1. poz. 566.

16)

17)
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4. Administratorem danych przetwarzanych w systemie, o ktéorym mowa w ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

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

6. Dane dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, o ktorych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze §rodkéw publicznych, sg przekazywane do SIM za posrednictwem Systemu RUM — NFZ.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw informatyzacji, po zasiegnig-
ciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu
RUM — NFZ oraz warunki organizacyjno-techniczne umozliwiajace wykorzystywanie za pomocg Platformy Udostepniania
On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestrow Medycznych informacji ze stownikow i rejestrow zgromadzonych w SIM
umozliwiajacych ustugodawcy wystawienie rozliczenia i faktury w postaci dokumentu elektronicznego, majac na uwadze
zakres danych przekazywanych przez uslugodawcéw Narodowemu Funduszowi Zdrowia, okreSlony wart. 190 ust. 1
12 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

Art. 23. 1. System Statystyki w Ochronie Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w ktérym s3 przetwarzane da-
ne statystyczne z zakresu ochrony zdrowia.

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sg przetwarzane:

1) dane statystyczne, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 i art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca
1995 r. o statystyce publicznej (Dz. U. z 2012 r. poz. 591, z p6zn. zm.'®);

2) dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 11 2 lit. a oraz c—i;
3) inne niz wskazane w pkt 1 i 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia, zbierane w celu realizacji zadan publicznych.

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

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji, po zasigg-
nigciu opinii Prezesa Glownego Urzgdu Statystycznego okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalna funkcjonalno$¢ Sys-
temu Statystyki w Ochronie Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia i pobierania danych przetwarzanych
w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicz-
nej oraz umozliwienia powszechnej dostgpnosci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego
poziomu bezpieczenstwa.

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

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

Art. 24. 1. System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym, w ktorym sa przetwa-
rzane, analizowane i udostgpniane dane:

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

3) podmiotow sprawujacych nadzor i kontrole nad dzialalno$cia ustugodawcow i ptatnikow, o ktérych mowa w art. 2
pkt 9 lit. a.

2. W Systemie Ewidencji Zasobo6w Ochrony Zdrowia sa przetwarzane dane uslugodawcoéw zawierajace:
1) nazwe lub firme;
2) adres siedziby;

3) inne niz wymienione w pkt 1 i 2 istotne dla bezpieczenstwa zdrowotnego dane i informacje, dotyczace szczegdlnych
zadan podmiotéw, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1;

4) informacje o wyrobach medycznych okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci lecznicze;j.

18 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2013 1. poz. 2 oraz z 2014 r. poz. 1161 i 1662.
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3. W zakresie danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2, w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia, sg przetwa-
rzane dane dotyczace:

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

4. W zakresie danych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia sg przetwa-
rzane dane dotyczace:

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno§¢ Systemu Ewi-
dencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia, przetwarzania i pobierania da-
nych przetwarzanych w systemie, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu
w postaci elektronicznej oraz umozliwienia powszechnej dostgpnosci danych zgromadzonych w systemie, przy zachowa-
niu odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa.

6. Administratorem danych gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia jest minister wlasciwy
do spraw zdrowia.

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

Art. 25. 1. System Wspomagania Ratownictwa Medycznego jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem
jest:

1) gromadzenie iudostgpnianie danych zrejestru, o ktorym mowa w art. 17 ustawy zdnia 8 wrze$nia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

2) gromadzenie iudostgpnianie danych z ewidencji, o ktorej mowa w art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) gromadzenie, udost¢pnianie oraz biezaca aktualizacja w czasie rzeczywistym informacji o mozliwo$ciach organiza-
cyjnych szpitali, w ktorych dziataja jednostki organizacyjne szpitali wyspecjalizowane w zakresie udzielania $wiad-
czen zdrowotnych niezbednych dla ratownictwa medycznego, szpitalne oddziaty ratunkowe oraz centra urazowe.

2. W ramach Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego prowadzi sig:

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

2) rejestr jednostek wspotpracujacych zsystemem, o ktorym mowa wart. 17 ustawy zdnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

3) bazg danych podmiotéw prowadzacych kursy kwalifikowanej pierwszej pomocy;

4) baze danych zdarzen i medycznych czynnosci ratunkowych, o ktorych mowa w art. 27 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym;

5) bazg danych centréw urazowych i jednostek organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania
$wiadczen zdrowotnych niezbgdnych dla ratownictwa medycznego.

3. Ewidencjg, rejestr oraz bazy danych, o ktorych mowa w ust. 2:
1) pkt1-3 15 prowadzi wojewoda;
2) pkt4 - prowadzi ustugodawca.

4. Administratorem danych, przetwarzanych w Systemie Wspomagania Ratownictwa Medycznego jest odpowiednio
do wykonywanych zadan wojewoda lub ustugodawca.

5. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okresli,
w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego, warunki organi-
zacyjno-techniczne gromadzenia i udostgpniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie jedno-
rodnosci zakresu i rodzaju danych, a takze zachowanie zgodno$ci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania
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zgodno$ci oprogramowania, okreslonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnos$ci pod-
miotow realizujacych zadania publiczne.

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

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

2) umozliwienie uslugodawcom i innym podmiotom zobowigzanym do sktadania informacji i zgloszen o zagrozeniach
do rejestrow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4, w postaci dokumentu elektronicznego.

2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane przetwarzane przez:

1) podmioty prowadzace rejestry zachorowan na choroby zakazne i dodatnich wynikow badan laboratoryjnych, prowa-
dzone na podstawie art. 27 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947 oraz z 2014 r. poz. 6191 1138);

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

3) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych wykonujacego
zadania w zakresie zbierania raportow oraz informacji o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, badanego
produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu leczniczego weterynaryjnego;

4) pracownikow medycznych wskazanych w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi oraz art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zagrozen dziala resortowy system wczesnego ostrzegania, umozliwiajacy
podmiotom uprawnionym na podstawie przepisow okreslonych w ust. 2 oraz podmiotom realizujacym zadania publiczne
w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbior informacji o zagrozeniach i niepozadanych zdarze-
niach stanowiacych zagrozenie dla zdrowia lub zycia.

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

5. Podmiot przekazujacy dane do Systemu Monitorowania Zagrozen kazdorazowo okreéla status informacji przeka-
zanej do systemu, podmioty uprawnione do dostgpu do informacji, uwzgledniajac warunki przekazania i udostgpniania
danych okreslone w przepisach wskazanych w ust. 2.

6. Administratorem danych okreslonych w ust. 2:
1) pktl,2i4—jest Gtdéwny Inspektor Sanitarny;
2)  pkt 3 —jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

7. Administrator danych, w celu realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, zamieszcza w resortowym systemie
wczesnego ostrzegania, informacje o zagrozeniach, majacych wplyw na zdrowie i zycie ludzi, bez wzgledu na Zrdédto ich
pochodzenia, okreslajac status informacji i podmioty uprawnione do jej otrzymania.

8. Administratorem systemu jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

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

Art. 27. 1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycz-
nym, w ktérym przetwarzane sg zbiorcze dane i informacje, o ktorych mowa w art. 20 i art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, przekazywane przez Narodowy Fun-
dusz Zdrowia oraz zbiorcze dane uzyskane na podstawie art. 10 ust. 2 pkt 1.

2. Dane gromadzone w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opicki Zdrowotnej s3 jawne
i udostgpniane na portalu, o ktérym mowa w art. 36.

19 W brzmieniu ustalonym przez art. 9 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 12.
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3. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostepnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 28. 1. System Monitorowania Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych
jest systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest gromadzenie iprzetwarzanie danych o kosztach leczenia
w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz gromadzenie i przetwarzanie da-
nych o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiotow leczniczych, o ktérych mowa wart. 4 ust. 1 pkt2—4 iart. 41
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

2. Administratorem systemu i administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Kosztow Lecze-
nia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne warunki organizacyjno-
-techniczne oraz struktur¢ dokumentow elektronicznych, umozliwiajacych przekazywanie raportow, zawierajacych dane,
o ktorych mowa w ust. 1, droga elektroniczng oraz minimalng funkcjonalno$¢ systemu, majac na uwadze zapewnienie
jednorodnosci zakresu i rodzaju danych oraz koniecznos¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym doste-
pem i ujawnieniem.

Art. 29. 1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem teleinformatycz-
nym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi s3 przetwarzane dane:

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

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

3) zawarte w wykazach, rejestrach i ewidencjach obejmujacych produkty lecznicze dopuszczone do obrotu na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

4. Administratorem systemu jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

Art. 30. 1. System Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktore-
go zadaniem jest:

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

2) monitorowanie ksztalcenia podyplomowego pracownikéw medycznych;
3) monitorowanie przebiegu ksztalcenia specjalizacyjnego pracownikéw medycznych;
4)  wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztatcenia pracownikow medycznych.

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

1)* art. 74 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej;

2) art. 15 ust. 5 oraz art. 16 ust. 2 i 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;
3) art. 89 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4) art. 30c ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;j.

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

4. Administratorem systemu jest Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego.

Art. 31. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji
okresli, w drodze rozporzadzenia, opis systemow, o ktorych mowa w art. 27, art. 29 i art. 30, ich minimalng funkcjonal-
nos$¢ oraz zakres komunikacji migdzy elementami struktury poszczeg6élnych systemow, w tym zestawienie struktur doku-

29 W brzmieniu ustalonym przez art. 90 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 7.
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mentow elektronicznych, formatow danych oraz protokotéw komunikacyjnych i szyfrujacych, o ktorych mowa w art. 13
ust. 2 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne,
oraz wymagania standaryzujace w zakresie bezpieczenstwa, wydajnosci i rozwoju systemow, majac na uwadze zapewnie-
nie jednorodno$ci zakresu irodzaju danych gromadzonych i przetwarzanych w systemach, ktéra umozliwi ich scalanie,
a takze zachowanie zgodnos$ci z minimalnymi wymaganiami okre§lonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych zadania publiczne.

Rozdzial 6

Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udostepniania

Art. 32. 1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktorych mowa wart. 3 ust. 1, sa obowigzane do przekazywania
i udostepniania zgromadzonych danych na zasadach okreslonych w ustawie, przepisach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 3,
oraz w przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z2011 r. Nr 212, poz. 1263,
z p6zn. zm.*") i ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

2. Podmioty prowadzace bazy danych sa uprawnione do przetwarzania zgromadzonych danych w zakresie niezbgd-
nym do realizacji wykonywanych przez nie zadan. Podmioty te sa obowigzane do sprawdzania kompletnosci, poprawnosci
i zgodnosci ze stanem faktycznym gromadzonych i udostgpnianych danych.

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

Art. 33. Do baz danych lub ich cz¢éci prowadzonych przez podmioty obowigzane na podstawie ustawy, przepisow,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i3, oraz przepisOw ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
iustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, do przekazywania lub udostgpniania systemowi informacji
danych, stosuje si¢ przepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych.

Art. 34. 1. Administrator danych, o ktorym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje ustugobiorcy raport z udostepnienia
danych przetwarzanych w SIM, nieodptatnie, w postaci dokumentu elektronicznego albo w postaci papierowej, na wnio-
sek ustugobiorcy.

2. Koszty przesytki raportu w postaci papierowej pokrywa ustugobiorca.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, wzér wniosku o przekazanie raportu,
o ktorym mowa w ust. 1, majac na uwadze koniecznos$¢ zapewnienia jednolitosci zakresu i rodzaju danych.

Art. 35.1. W przypadku udostepniania zsystemu teleinformatycznego ustlugodawcy jednostkowych danych
medycznych za zgoda ustugobiorcy, o zakresie udostepnienia decyduje ustugobiorca poprzez autoryzacje dostgpu do tych
danych.

2. Ustugobiorca dokonuje autoryzacji udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej. W sytuacji, o ktorej mowa w art. 27
ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych, ustugodawca moze dokona¢ autoryzacji po-
przez wprowadzenie do systemu teleinformatycznego danych, o ktéorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, g—j, m oraz lit. o,
na podstawie dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu tozsamosci ustugobiorcy lub dokumentu potwierdzaja-
cego uprawnienia do §wiadczen opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju.

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

4. Brak zgody, o ktorej mowa w ust. 3, jest nieskuteczny wobec ptatnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli
udostepnienie jednostkowych danych medycznych zwigzane jest z wykonywaniem przez niego zadan okreslonych
w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicz-
nych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4, 61 8.

Art. 36. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia tworzy portal edukacyjno-informacyjny, ktoérego celem jest
w szczegblnoscei:

1) polepszenie dostepu ustugobiorcow do informacji z zakresu ochrony zdrowia oraz informacji na temat elektroniczne-
go dostepu do danych o udzielonych i planowanych §wiadczeniach zdrowotnych;

2) umozliwienie komunikacji oraz elektronicznej wymiany informacji pomig¢dzy ustugobiorcami a podmiotami sprawu-
jacymi nadzor i1 kontrolg nad funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia;

2D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 460 i 892, z 2013 1. poz. 2 oraz z 2015 r.
poz. 277.
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3) zapewnienie ushlugodawcom ipracownikom medycznym dostgpu do biezacych informacji zwigzanych
z elektronicznym przekazywaniem i gromadzeniem danych z zakresu ochrony zdrowia;

4)  upowszechnianie wiedzy na temat funkcjonowania systeméw informatycznych w ochronie zdrowia oraz telemedycy-
ny;
5) wykorzystanie ustug danych przestrzennych geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej, o ktéorym mowa

wart. 13 ust. | ustawy z dnia 4 marca 2010 r. o infrastrukturze informacji przestrzennej, w celu lokalizacji prze-
strzennej obiektéw ustugodawcow.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w portalu w szczeg6lnosci:
1) statystyki, raporty i analizy dotyczace stanu oraz rozwoju systemu informacji;
2) bazy danych szkolen dla pracownikow medycznych oraz kadry zarzadzajacej, w tym szkolen elektronicznych;
3) informacje o zasadach funkcjonowania systemu ochrony zdrowia i systemu informacji.

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

Rozdzial 7

Nadzor i kontrola nad systemem informacji i bazami danych

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

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

1) kontroli realizacji sektorowych projektow informatycznych i systemow teleinformatycznych dziatajacych w ramach
systemu informacji w celu zapewnienia spdjnego ich dziatania oraz prawidlowos$ci i kompletnosci przekazywanych
do systemu danych na zasadach okreSlonych w przepisach art. 25-35ustawy zdnia 17 lutego 2005T.
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdow realizujacych zadania publiczne;

2) kontroli pod wzgledem legalnos$ci, celowosci i rzetelnosci prowadzenia baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz
przekazywania danych w nich zawartych do systemu informac;ji;

3) wydawania zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci.

Art. 39. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ przeprowadzenie jednorazowej kontroli, o ktérej mowa
w art. 38 pkt 2, instytutom badawczym, innym jednostkom organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez ministra
wilasciwego do spraw zdrowia, a takze specjalistom z poszczegélnych dziedzin medycyny, farmacji oraz dziedzin maja-
cych zastosowanie w ochronie zdrowia, za ich zgoda.

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

3. Wynagrodzenie za przeprowadzenie kontroli nie moze by¢ wyzsze niz dwukrotno$¢ kwoty bazowej okreslonej
w ustawie budzetowej dla 0sob zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe.

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

1) wskazanie podstawy prawnej;

2) oznaczenie organu kontroli;

3) date i miejsce wystawienia;

4) imi¢ i nazwisko upowaznionej osoby;
5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;

6) wskazanie daty rozpoczgcia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli;
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7)  zakres kontroli;
8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia, z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkc;ji;
9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.

5. Upowaznione osoby, o ktérych mowa w ust. 4, zwane dalej ,,kontrolerami”, majg prawo:
1) wstgpu do pomieszczen podmiotu kontrolowanego;

2) wgladu do wszelkich baz danych w zakresie ochrony zdrowia oraz dokumentéw zwigzanych z dziatalno$cig podmio-
tu kontrolowanego;

3) zadania od pracownikow podmiotu kontrolowanego udzielenia ustnych lub pisemnych wyjasnief.

6. W przypadku, gdy czynnos$ci podejmowane w trakcie kontroli s zwigzane z dostgpem do jednostkowych danych
medycznych lub dokumentacji medycznej, moga by¢ realizowane wylacznie przez osobe wykonujaca zawdd medyczny,
wlasciwy ze wzgledu na rodzaj i zakres kontrolowanych danych lub zakres udostepnianej dokumentacji medyczne;.

7. Kontrolerzy maja obowiagzek zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, w tym jednostkowych
danych medycznych, a uzyskanych w zwigzku z wykonywanymi czynno$ciami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrze-
by czynnosci kontrolnych moze nastapi¢ wytacznie w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta.

8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

9. Protokét kontroli wskazuje nieprawidlowosci stwierdzone w funkcjonowaniu podmiotu kontrolowanego albo
zawiera informacj¢ o niestwierdzeniu nieprawidlowosci.

10. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowanemu przystuguje prawo wnie-
sienia zastrzezefn do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

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

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

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposéb i tryb przeprowadzania kontroli,
majac na uwadze zakres przeprowadzanej kontroli i konieczno$¢ ochrony informacji pozyskanych w trakcie kontroli przed
nieuprawnionym ujawnieniem i dostgpem.

Art. 40. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzor nad prawidtowoscig dziatania systemu informacji.

2. Systemem informacji w imieniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, administruje jednostka podlegla mini-
strowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Do zadan jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jako administratora systemu nalezy:
1) sprawowanie nadzoru nad funkcjonowaniem i bezpieczenstwem baz danych gromadzonych w systemie informacji;
2)*» dbanie o rozwoj systemu informacji;

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

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

Rozdziat 8
Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 41-52. (pominiete)™

22 W brzmieniu ustalonym przez art. 5 ustawy z dnia 10 stycznia 2014 1. 0 zmianie ustawy o informatyzacji dziatalnosci podmiotow
realizujacych zadania publiczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 183), ktoéra weszta w zycie z dniem 11 maja 2014 r.
%) Zamieszczone w obwieszczeniu.
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Rozdziat 9
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 53. 1. Podmiot prowadzacy do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne
uporzadkowane zbiory danych osobowych Iub jednostkowych danych medycznych, w zakresie okre§lonym w art. 19
ust. 1, w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie ustawy, jest obowigzany przekaza¢ ministrowi wlasciwemu do
spraw zdrowia informacje o ich prowadzeniu oraz zakresie danych w nich zawartych.

2. Informacje, o ktorych mowa w ust. 1, sa przekazywane za posrednictwem jednostki podlegltej ministrowi wiasci-
wemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. Jednostka ta weryfikuje prze-
kazane informacje oraz przedstawia ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia analiz¢ potrzeb utworzenia rejestru
medycznego, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3 1 4.

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

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

5. Podmiot prowadzacy do dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy rejestry, ewidencje, listy, spisy albo inne uporzad-
kowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych, w zakresie okreSlonym w art. 19 ust. 1,
w przypadku ktorych, w terminie okreslonym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznego w sposob okreslony w art. 20
ust. 1, jest obowiazany w terminie miesigca od dnia uptywu terminu, o ktérym mowa w ust. 3, do zaprzestania ich prowa-
dzenia oraz zniszczenia baz danych i no$nikow informacji w sposdb uniemozliwiajacy ich wykorzystanie, chyba ze reje-
stry, ewidencje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych
stanowig materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym
i archiwach, co potwierdza dyrektor wlasciwego archiwum panstwowego w trybie, okreSlonym w przepisach art. 5 ust. 2
i2b tej ustawy.

6. O okolicznosciach okreslonych w ust. 5 podmiot powiadamia pisemnie ministra wiasciwego do spraw zdrowia
oraz jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochro-
ny zdrowia.

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

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

1) baza danych, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 pkt 2, prowadzona przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomo-
wego obejmuje takze dane, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2007 r. Nr 14, poz. 89, z pozn. zm.*Y);

2) w systemie, o ktorym mowa w art. 30, przetwarzane sg takze dane, o ktorych mowa w przepisach wydanych na pod-
stawie art. 10 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 31 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;.

Art. 56.”> 1. Do dnia 31 lipca 2017 r. dokumentacja medyczna moze byé prowadzona w postaci papierowej lub elek-
tronicznej.

2. Przepisy art. 11 niniejszej ustawy oraz art. 24 ust. la ustawy zmienianej w art. 50, w brzmieniu nadanym niniejsza
ustawa, stosuje si¢ do dokumentacji medycznej wytworzonej od dnia 1 sierpnia 2017 r.

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

2. Dane w Centralnym Wykazie Uslugodawcow, Centralnym Wykazie Pracownikoéw Medycznych oraz w Systemie
Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia sg przetwarzane od dnia 1 listopada 2012 r.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. Nr 123, poz. 849, Nr 166, poz. 1172, Nr 176,
poz. 1240 i Nr 181, poz. 1290, z 2008 r. Nr 171, poz. 1056 i Nr 234, poz. 1570, z2009 r. Nr 19, poz. 100, Nr 76, poz. 641, Nr 98,
poz. 817, Nr 157, poz. 1241 i Nr 219, poz. 1707, 2010 r. Nr 96, poz. 620, Nr 107, poz. 679 i Nr 230, poz. 1507 oraz z 2011 r.
Nr 45, poz. 235.

2 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 26 czerwca 2014 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. poz. 998), ktoéra weszta w zycie z dniem 31 lipca 2014 r.
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3. Przepisy:
1) art. 11hust. 2a ustawy, o ktérej mowa w art. 43,
2) art. 8 ust. 4b ustawy, o ktérej mowa w art. 44,
3) art. 83 ust. 2 i art. 107 ust. 5 ustawy, o ktérej mowa w art. 48
— w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

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

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

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

7. Dane w Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia, Systemie Monitorowania Zagrozen, Systemie Monitorowania
Kosztéw Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotéw Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Monitorowa-
nia Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych sg przetwa-
rzane od dnia 1 sierpnia 2014 r.

Art. 58.%° Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 t., z wyjatkiem art. 7 ust. 1 pkt 3 14, art. 11 oraz art. 50
pkt 1, ktore wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2017 r.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnoéniku 25.
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