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Dz. U. 2026 poz. 1304

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 17 wrze$nia 2026 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych aktow

prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461 oraz z 2026 r. poz. 912) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jed-
nolity tekst ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208),
z uwzglednieniem stanu prawnego na dzien 16 wrzesnia 2026 r. oraz zmian wprowadzonych:

1)
2)

3)

1)

2)

ustawg z dnia 23 stycznia 2026 r. o zmianie ustawy o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 252);

ustawa z dnia 15 maja 2026 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem ushug e-zdrowia (Dz. U. poz. 791);

ustawg z dnia 3 lipca 2026 r. o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1007).

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

art. 49 ustawy z dnia 23 stycznia 2026 r. 0 zmianie ustawy o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa oraz niektorych
innych ustaw (Dz. U. poz. 252), ktory stanowi:

,Art. 49. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie miesiaca od dnia ogloszenia.”;

art. 10—16 ustawy z dnia 15 maja 2026 r. o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia (Dz. U.
poz. 791), ktore stanowia:

,Art. 10. System Domowej Opieki Medycznej, o ktorym mowa w art. 11c¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6,
zostanie uruchomiony w terminie niedhuzszym niz 5 miesigcy od dnia wej$cia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. System e-Konsylium, o ktorym mowa w art. 11d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6, zostanie uruchomiony
w terminie niedtuzszym niz 5 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 12. Hurtownia Danych e-Zdrowia, o ktorej mowa w art. 11e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6, zostanie uru-
chomiona w terminie niedtuzszym niz 5 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 13. Platforma Ustug Inteligentnych, o ktorej mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6, zostanie uru-
chomiona w terminie niedtuzszym niz 5 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia opublikuje po raz pierwszy:

1) wykaz irodzaj danych, o ktorych mowa w art. 30b ust. 10 ustawy zmienianej w art. 4, w terminie 6 miesigcy od
dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy;

2) wykaz, o ktéorym mowa w art. 11c ust. 5 ustawy zmienianej w art. 6, w terminie 9 miesiecy od dnia wejscia
W Zycie niniejszej ustawy;

3) rodzaje dokumentacji medycznej, o ktérych mowa w art. 13b ust. 2c ustawy zmienianej w art. 6, oraz informacje
o narzgdziach wspomagajacych prowadzenie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem systemow i modeli
sztucznej inteligencji dostepnych w ramach Platformy Ushug Inteligentnych oraz maksymalnej liczbie ustugodaw-
cow, dla ktorych jest mozliwy dostgp do tych narzedzi, o ktorych mowa w art. 31d ust. 13 ustawy zmienianej
w art. 6, w terminie do dnia 31 sierpnia 2026 r.

Art. 15. 1. Dane zgromadzone do dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy w centralnym elektronicznym systemie
rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o ktéorym mowa w art. 21e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 5,
podlegaja dalszemu przetwarzaniu w systemie informacji w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy
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zmienianej w art. 6, przez okres niekrotszy niz okres przechowywania dokumentacji medycznej, z ktorej pochodza te
dane, okreslony w art. 29 ustawy zmienianej w art. 4.

2. Ustugodawcy maja dostep do skierowan, o ktorych mowa w art. 21d ustawy zmienianej w art. 5, za posrednic-
twem systemu, o ktorym mowa w art. 10 ustawy zmienianej w art. 6.

3. Ushugobiorcy maja dostgp do danych, o ktérych mowa w ust. 1, za poSrednictwem Internetowego Konta
Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6.

Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1-6 i art. 9, ktore
wchodza w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.”;

art. 7 i art. 10 ustawy z dnia 3 lipca 2026 r. o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1007), ktore stanowia:

,Art. 7. 1. Do dnia 31 grudnia 2026 r. karta diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1
ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu dotychczasowym, moze by¢ wystawiana i prowadzona zgodnie z przepisami
dotychczasowymi.

2. Dane zawarte w karcie diagnostyki i leczenia onkologicznego wystawionej zgodnie z dotychczasowymi prze-
pisami i niezamknigtej do dnia 31 grudnia 2026 r. zostana przeniesione przez Narodowy Fundusz Zdrowia do systemu
teleinformatycznego, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy zmienianej w art. 3, do dnia 1 stycznia 2027 r.

3. W przypadku karty diagnostyki i leczenia onkologicznego wystawionej zgodnie z dotychczasowymi przepisami
do dnia 31 grudnia 2026 r. pacjent zamierzajacy skorzystaé z diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego
pozostawia t¢ karte u $wiadczeniodawcy, u ktorego ta diagnostyka lub to leczenie bgdg wykonywane.”

Art. 10. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 18 lit. a oraz
pkt 20 lit. a, ktére wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r.”.

Marszatek Sejmu: W. Czarzasty
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Zatacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 17 wrzesnia 2026 r. (Dz. U. poz. 1304)

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 ,,systemem
informacji”. W systemie informacji przetwarzane sa dane niezbedne do prowadzenia polityki zdrowotnej panstwa, podnoszenia
jakosci 1 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 przepisow dotyczacych danych osobowych oraz jednostkowych danych
medycznych okreslonych w art. 4 ust. 3, do dostepu do danych z zakresu ochrony zdrowia.

3. Przepiséw ustawy nie stosuje si¢ do podmiotdéw leczniczych dla osdb pozbawionych wolnosci udzielajacych §wiad-
czen zdrowotnych na podstawie art. 102 pkt 1 i art. 115 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny wykonawczy
(Dz. U. 22025 r. poz. 911 1 1423).

4. Przepis6w ustawy nie stosuje si¢ do podmiotow leczniczych funkcjonujacych w formie jednostki wojskowej w rozu-
mieniu art. 2 ust. 1 pkt 1a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2026 r. poz. 156 1 972).

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

1) administrator danych — administratora, o ktorym mowa w art. 4 pkt 7 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporza-
dzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.");

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

2a) apteka—apteke ogolnodostepna i punkt apteczny w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22026 1. poz. 612, 791, 1004 1 1079);

2b)? aplikacja wspierajaca dobrostan — aplikacje wspierajacg dobrostan w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ab rozporzadzenia Par-
lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz. Urz. UE L 2025/327
z 05.03.2025);

3) certyfikat do uwierzytelniania danych — po§wiadczenie elektroniczne, wydawane na wniosek ustugodawcy przez sys-
tem, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, shuzace do potwierdzania pochodzenia i integralno$ci danych przekazywanych lub
udostepnianych przez ustugodawce;

3a) certyfikat do uwierzytelniania systemu — poswiadczenie elektroniczne, wydawane przez system, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1, stuzace do:

a)® uwierzytelniania systemu ustugodawcy w Systemie Informacji Medycznej, zwanym dalej ,,SIM”, w Platformie
Ustug Inteligentnych oraz w dziedzinowych systemach teleinformatycznych,

b) wzajemnego uwierzytelniania systemow teleinformatycznych ustugodawcéw lub innych podmiotéw przetwarza-
jacych jednostkowe dane medyczne;

) Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.

2 Dodany przez art. 6 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 15 maja 2026 r. o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia
(Dz. U. poz. 791), ktéra weszta w zycie z dniem 1 lipca 2026 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 1 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnos$niku 2.
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4)

5)

6)"

7)

8)

9)

10)

dane — litery, wyrazy, cyfry, teksty, liczby, znaki, symbole, obrazy, kombinacje liter, cyftr, liczb, symboli i znakdw,
zebrane w zbiory o okreslonej strukturze, dostgpne wedhug okreslonych kryteriow, w tym dane osobowe;

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

elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci elektroniczne;j:

a) karta pacjenta, o ktérej mowa w art. 30b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2024 1. poz. 581 oraz z 2026 r. poz. 26 1 791),

b) opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym albo z wyko-
rzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie teleinforma-
tycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych:

recepty,
— okres$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a,

— skierowania okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461,
z pbzn. zm.”),

— zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych (Dz. U. z 2026 r. poz. 2531 791),

— Karty Szczepien, o ktorych mowa w art. 21a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675 oraz z 2026 r. poz. 26 1 791),

— wyniki badan histopatologicznych,

— karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktdorych mowa w art. 39 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Kra-
jowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1208 oraz z 2026 r. poz. 1007),

— plany leczenia onkologicznego w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologiczne;j,

— Karty Opieki Kardiologicznej, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej
Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. 779),

— orzeczenia lekarskie okre§lone w przepisach wydanych na podstawie art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2025 r. poz. 277, z p6zn. zm.?),

c) opis konsultacji medycznej, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym
lub podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych
dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych;

jednostkowe dane medyczne — dane osoby fizycznej o udzielonych, udzielanych i planowanych §wiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz dotyczace jej stanu zdrowia, w tym profilaktyki zdrowotnej i realizacji programow zdrowotnych;

dokument elektroniczny — dokument elektroniczny, o ktorym mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o infor-
matyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 1703 oraz z 2026 r. poz. 160);

ptatnik — nastgpujace podmioty:
a) podmiot finansujacy lub wspotinansujacy udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotnej,
b) uslugobiorce finansujacego lub wspdtfinansujacego udzielenie §wiadczenia opieki zdrowotnej;

pobieranie danych — pobieranie danych, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie
baz danych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1769);

W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 1 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2025 r. poz. 1537 1 1739 oraz z 2026 r. poz. 26, 203,
791, 972,986 1 1007.
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2025 r. poz. 807, 1423 i 1661 oraz z 2026 r. poz. 25,
473 i 1046.
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

pracownik medyczny — osobe wykonujaca zawodd medyczny, o ktorej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwiet-
nia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, osobg uprawniong do $wiadczenia ushug farmaceutycznych, ktora udziela §wiadczen
opieki zdrowotnej lub $§wiadczy ustugi farmaceutyczne w ramach stosunku pracy lub umowy cywilnoprawnej, oraz
osoby, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach medycznych (Dz. U.
z 2025 r. poz. 1730);

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

system teleinformatyczny — system teleinformatyczny w rozumieniu art. 3 pkt 3 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o infor-
matyzacji dziatalno$ci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne;

$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 srodkéw publicznych;

ustugodawca — $wiadczeniodawce, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, oraz apteke;

ustugobiorca — osobe fizyczng korzystajaca lub uprawniong do korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym
$wiadczeniobiorcg w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze srodkéw publicznych oraz osobe, o ktdrej mowa w art. 2 ust. 2 i art. 13 tej ustawy;

wyrob medyczny — wyrdb medyczny, wyposazenie wyrobu medycznego, system lub zestaw zabiegowy, w rozumieniu
przepis6w rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm.”), albo
wyrob medyczny do diagnostyki in vitro lub wyposazenie wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE
(Dz. Urz. UE L 117 z 05.05.2017, str. 176, z p6zn. zm.®);

zdarzenie medyczne przetwarzane w systemie informacji — $wiadczenie zdrowotne, o ktérym mowa w art. 5 pkt 40
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

Internetowe Konto Pacjenta — modut systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, w ktorym sg przetwarzane dane doty-
czace ustugobiorcy zawarte w SIM oraz Systemie Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu Zdrowia.

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

rajace dane o:

1)
2)
3)

1)
2)

3)

4)

udzielonych, udzielanych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej;

ustugodawcach i pracownikach medycznych;

ustugobiorcach.

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

ushugodawcy na podstawie przepisow regulujacych ich funkcjonowanie w zakresie okreslonym w tych przepisach;

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

minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz wojewoda na podstawie art. 10 i art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, w zakresie zadan zwiazanych z za-
pewnieniem réwnego dostepu do §wiadczen opieki zdrowotne;;

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

8)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z227.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7.
Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 11, Dz. Urz. UE L 334 227.12.2019,
str. 167 i Dz. Urz. UE L 233 2 01.07.2021, str. 9.
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D)

2)

3)

4)

4a)

4b)

5)

6)

7)

8)

8a)

9)

10)

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

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

wojewoda i minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratow-
nictwie Medycznym (Dz. U. z 2026 r. poz. 141);

Naczelna Rada Lekarska na podstawie ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1342
oraz z 2023 r. poz. 1234), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Dentystow
Rzeczypospolitej Polskiej oraz na podstawie ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2022 r. poz. 1529
oraz z 2026 r. poz. 26), w zakresie danych przetwarzanych w rejestrze felczeréw;

Naczelna Rada Pielegniarek 1 Potoznych, na podstawie ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potozne;j
(Dz. U. 22026 r. poz. 15, 26, 203, 986 i 1123), w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Pielggniarek
i Potoznych;

Krajowa Rada Fizjoterapeutow, na podstawie ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U.
7 2026 r. poz. 584), w zakresie danych przetwarzanych w Krajowym Rejestrze Fizjoterapeutéw oraz rejestrze osob
uprawnionych do wykonywania zawodu fizjoterapeuty tymczasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej;

minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektoérych zawodach medycznych,
w zakresie danych przetwarzanych w Centralnym Rejestrze Osoéb Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego;

wojewddzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w od-
niesieniu do aptek oraz aptek szpitalnych i zaktadowych;

okrggowe izby aptekarskie, na podstawie ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1693), 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 15 wrze$nia 2022 r. o0 medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. z 2025 r. poz. 1295), w odniesieniu do danych objetych rejestrem diagnostow laboratoryjnych i ewidencja
laboratoriow;

Krajowa Rada Ratownikow Medycznych, na podstawie ustawy z dnia 1 grudnia 2022 r. o zawodzie ratownika medycz-
nego oraz samorzadzie ratownikéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 339 i 637), w zakresie danych przetwarzanych
w rejestrze ratownikdw medycznych oraz w rejestrze osob uprawnionych do wykonywania zawodu ratownika medycz-
nego tymczasowo i okazjonalnie na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego na podstawie przepisow o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
o zawodzie fizjoterapeuty, o zawodach pielegniarki i potoznej, o medycynie laboratoryjnej, o zawodzie ratownika medycz-
nego oraz samorzadzie ratownikéw medycznych, o zawodzie farmaceuty oraz o niektérych zawodach medycznych,
w odniesieniu do danych okreslonych w tych przepisach;

(uchylony)

11)” ustugodawcy, w odniesieniu do pracownikoéw medycznych;

11)
12)

)
2)

19 ushugodawcy;

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

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

uslugodawcy.

9)
10)

W tym brzmieniu obowiazuje do wej$cia w zycie zmiany, o ktoérej mowa w odnosniku 10.
Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 listopada 2025 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz ustawy o ochronie ludnosci i obronie cywilnej (Dz. U. poz. 1705), ktéra wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r.
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Art. 4. 1. W systemie informacji sg przetwarzane dane udostepniane nieodptatnie przez podmioty prowadzace rejestry
medyczne oraz rejestry publiczne w rozumieniu art. 3 pkt 5 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotoéw realizujacych zadania publiczne, w zakresie okreSlonym w ustawie.

2. W systemie informacji sa przetwarzane dane przekazywane lub udostepniane nieodplatnie przez ustugodawcow.
3. W systemie informacji sg przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcow, ktore obejmuja:
1) dane osobowe:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) nazwisko rodowe,
ba) imiona i nazwiska rodowe oraz numery PESEL rodzicow,

bb) imie¢ i nazwisko oraz numer PESEL przedstawicieli ustawowych, opiekunéw prawnych, petnomocnikéw oraz
opiekunow faktycznych w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta uslugobiorcow,

c) pftec,

d) obywatelstwo,

e) (uchylona)

f) wyksztalcenie,

g) numer PESEL,

ga) seri¢ i numer dowodu osobistego lub paszportu oraz datg waznosci tych dokumentéw,

gb) status cudzoziemca, o ktorym mowa w art. 8 pkt 24a ustawy z dnia 24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnos$ci
(Dz. U. 22026 r. poz. 384 1 1206),

h) dat¢ urodzenia,

i)'V w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europej-
skiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania
w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz. Urz. UE L 235 z09.09.2015, str. 1,
z p6zn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501”, albo osobisty numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w tabeli 2 zalacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2024/2977
z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie ustanowienia zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych osobe i elektronicznych poswiadczen atrybu-
tow wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. Urz. UE L 2024/2977 z 04.12.2024), lub
numer dokumentu, o ktérym mowa w tabeli 5 zatagcznika do tego rozporzadzenia,

ia) w przypadku noworodkéw, ktore nie majg nadanego numeru PESEL i nie posiadaja serii i numeru innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos$¢ — numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo seria i numer jego paszportu albo
innego dokumentu stwierdzajacego jego tozsamo$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo czton-
kowskie Unii Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonaw-
czym Komisji (UE) 2015/1501,

j) adres miejsca zamieszkania i adres do korespondenc;ji,
ja) adres zameldowania,

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

1) adres poczty elektronicznej,

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

') W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.
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n)
0)

p)
r)
s)

t)

)
v)
W)

X)

informacj¢ o posiadaniu orzeczenia o niepelnosprawnosci albo orzeczenia o stopniu niepelnosprawnosci,

informacje o uprawnieniach dodatkowych, w tym numer i termin wazno$ci dokumentéw potwierdzajacych te
uprawnienia oraz dat¢ utraty tych uprawnien,

numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez ptatnikow lub uslugodawcow,
dat¢ zgonu albo datg znalezienia zwlok,

dane dotyczace zaswiadczenia lekarskiego, o ktorych mowa w art. 55 ust. 3 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o §wiad-

czeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2026 r. poz. 854
i1123),

przyczyne zgonu,

informacje¢ o prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
numer identyfikacyjny ptatnika,

numer telefonu kontaktowego,

informacje¢ o sprzeciwie zawartym w centralnym rejestrze sprzeciwéw na pobranie komorek, tkanek i narzadow
ze zwlok ludzkich, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185);

2) jednostkowe dane medyczne;

3) date dokonania wpisu.

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

5. Dane adresowe ustugodawcow oraz ustugobiorcéw wykorzystywane w systemie informacji sg systematycznie
aktualizowane i weryfikowane w oparciu o referencyjne bazy danych, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6 i 8 ustawy
z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne (Dz. U. z 2024 r. poz. 1151 i 1824 oraz z 2025 r. poz. 1019, 1542
i 1792), za posrednictwem ustug dostepnych 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. z 2025 r. poz. 242).

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

1) SIM;

1a)!? Platformy Uslug Inteligentnych;

2) dziedzinowych systemow teleinformatycznych:

a)
b)

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

Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia,

¢)'¥ Systemu Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia,

¢)'Y Systemu Ewidencji Potencjalu Swiadczeniodawcy, zwanego dalej ,,EPS”,

d)
€)
f)
g)
h)
i)
)]

(uchylona)

Systemu Monitorowania Zagrozen,

Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej,
Systemu Monitorowania Kosztéw Leczenia,

Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi,
Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikéw Medycznych,

Systemu Obstugi List Refundacyjnych,

12) Dodany przez art. 6 pkt 3 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.
13 W tym brzmieniu obowigzuje do wejScia w zycie zmiany, o ktorej mowa w odno$niku 14.
19 W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnoséniku 10.
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k) Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia,
1) Rejestru Asystentow Medycznych, zwanego dalej ,,RAM?”,
m) Systemu Obstugi Importu Docelowego;
3) rejestrow medycznych.
2. System informacji jest obstugiwany przez:
1) Platform¢ Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestréw Medycznych;
2)  Elektroniczng Platform¢ Gromadzenia, Analizy i Udostgpnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

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

3a.!¥ Dane zawarte w systemach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 1a, pkt 2 lit. a, €, g—j, | i m oraz pkt 3, nie podlegaja
udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz. U.
7 2022 r. poz. 902 oraz z 2025 r. poz. 1844) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych i ponownym wy-
korzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. z 2023 r. poz. 1524).

3a.'9 Dane zawarte w systemach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 1a, pkt 2 lit. a, c, e, g—j, 1 i m oraz pkt 3, nie
podlegaja udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji pub-
licznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902 oraz z 2025 r. poz. 1844) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych
danych i ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. z 2023 r. poz. 1524).

3b.!7 Na podstawie rejestrow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1 i art. 17a ust. 1, moga by¢
weryfikowane i aktualizowane dane przetwarzane w:

1) rejestrach medycznych;

2) rejestrze podmiotdow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
falnosci leczniczej;

3) Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogoélnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzie-
lonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4) systemach teleinformatycznych, dla ktorych administratorem danych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia lub
organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzgdowej (Dz. U.
72025 r. poz. 12751 1846 oraz z 2026 r. poz. 1601 187).

3c. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktérych mowa w ust. 1, zapewniaja ministrowi wlasciwemu do spraw zdro-
wia oraz jednostce podlegltej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia, w zakresie realizacji zadan publicznych, nieodptatny dostep do danych zawartych w tych bazach danych.
Dane osobowe podlegaja ochronie na podstawie przepisow o ochronie danych osobowych i sg chronione przed dostgpem do
nich 0séb nieuprawnionych.

4. Systemy teleinformatyczne obstugujace system informacji w zakresie danych dotyczacych obiektow przestrzennych
wykorzystujg 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 ktdrych
mowa w art. 4 ust. 1a pkt 4-6, 8, 9 1 11 ustawy z dnia 17 maja 1989 r. — Prawo geodezyjne i kartograficzne, a takze dostar-
czajg do geoportalu infrastruktury informacji przestrzennej dane adresowe ustugodawcow.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze powierzy¢, w drodze porozumienia, wlasciwemu ministrowi wykonywanie
zadan zwiagzanych z dostarczeniem, utrzymaniem, obstuga techniczng oraz zachowaniem ciagtosci funkcjonowania syste-
moéw teleinformatycznych.

15 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2; w tym brzmieniu obowigzuje do wejscia w zycie
zmiany, o ktorej mowa w odnosniku 16.

100 Ze zmiang wprowadzong przez art. 1 pkt 2 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnoséniku 10.

17 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 3 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnos$niku 2.
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Art. 52.'9 1. W przypadku dokonania pseudonimizacji danych informacje umozliwiajace odwrocenie pseudonimizacji
sg przechowywane z zastosowaniem szczeg6lnych srodkoéw bezpieczenstwa. Dane moga podlegac agregacii.

2. Dane pseudonimizowane, ktore zachowujg mozliwos¢ powigzania zdarzen medycznych dotyczacych tej samej
osoby fizycznej w czasie, podlegaja separacji i zabezpieczeniom organizacyjnym oraz technicznym zgodnym z art. 32 roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych).

Rozdziat 2

Systemy teleinformatyczne obslugujace system informacji

Art. 6. 1. Platforma Udostepniania On-Line Ustug i Zasobow Cyfrowych Rejestroéw 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) udostgpnianie ustugodawcom i ptatnikom, w zakresie posiadanych uprawnien, danych z rejestrow medycznych.

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

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

Art. 7. 1. Elektroniczna Platforma Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych
jest systemem teleinformatycznym, ktéry umozliwia w szczegdlnosci:

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

1a)'” skladanie przez ushugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych o$wiadczen, deklaracji, wnioskéw i zamowien,
o ktérych mowa odpowiednio w art. 7a ust. 1 pkt 3-5,9, 10, 12, 141 19;

1b) przekazywanie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych informacji, o ktorych mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia
25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa oraz
ich przechowywanie;

Ic) przekazywanie przez ptatnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie
zdrowotne placonej przez ustugobiorcow;

2) przekazywanie przez ustugodawcow i platnika, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, do SIM informacji o udzielonych,
udzielanych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej;

3) wymiang pomigdzy ustugodawcami danych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, jezeli jest to nie-
zbedne do zapewnienia ciaglosci leczenia;

4) wymiang¢ dokumentow elektronicznych pomigdzy ustugodawcami w celu prowadzenia diagnostyki, zapewnienia cigglosci
leczenia oraz zaopatrzenia ushugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

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

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

18)
19)

Dodany przez art. 6 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 2.
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7) dostgp wojewoddéw do danych zbiorczych niezbednych do realizacji zadan okreslonych w art. 10 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

8) dostgp ministra wlasciwego do spraw zdrowia do danych niezbgdnych do realizacji zadan okre$lonych w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

9) przekazywanie danych statystycznych, o ktérych mowa w ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu
cywilnego (Dz. U. z 2026 1. poz. 393) oraz w ustawie z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych
(Dz. U. 22025 r. poz. 1590) dla potrzeb statystyki publicznej;

10)? przekazywanie i odbieranie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ushugobiorcéw w zakresie wy-
miany recepty transgranicznej w rozumieniu art. 2 pkt 35aa ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,
zwanej dalej ,,recepta transgraniczng”, oraz karty pacjenta, o ktérej mowa w art. 30b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,kartg pacjenta”;

11) uzyskiwanie przez lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarki, potozne, felczerow, starszych felczerow, fizjoterapeutow,
farmaceutow, technikow farmaceutycznych oraz osoby wykonujace czynno$ci pomocnicze przy udzielaniu §wiadczen
opieki zdrowotnej informacji o uprawnieniach dodatkowych ushugobiorcéw oraz informacji o posiadaniu przez nich
orzeczenia o niepelnosprawnosci albo orzeczenia o stopniu niepetnosprawnosci;

12) gromadzenie danych stuzacych do obliczania wskaznikow jakosci opieki onkologicznej i generowania na podstawie
tych informacji raportéw o poziomie jakosci opieki w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktdrej mowa w art. 3
ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1208 oraz z 2026 r.
poz. 1007);

12a)?!) generowanie i obstuge karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktérej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

13) gromadzenie danych shuzacych do obliczania wskaznikéw jakoSci opieki kardiologicznej, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej, i generowanie
na podstawie tych danych raportéw o poziomie jakosci opieki kardiologicznej w ramach Krajowej Sieci Kardiologicz-
nej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 tej ustawy;

14) generowanie i obstuge elektronicznej Karty Opieki Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia
4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej;

15) prowadzenie centralnej elektronicznej rejestracji na $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w przepisach wy-
danych na podstawie art. 23h ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze §rodkow publicznych;

16) dokonywanie oceny spetniania przez §wiadczeniobiorcow kryteriow wiaczenia do programu zdrowotnego w celu weryfi-
kacji dopuszczalnosci dokonania zgtoszenia centralnego, o ktorym mowa w art. 23e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na $wiadczenie realizowane w ramach
programu zdrowotnego;

17)*® generowanie i udostepnianie na podstawie zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych zawartych
w SIM analiz i raportow stuzacych do oceny stanu zdrowia ushugobiorcy oraz stosowanych u niego terapii;

18)?? przekazywanie przez podmioty, o ktérych mowa w art. 11c ust. 3, do SIM danych dotyczacych ustugobiorcy rejestro-
wanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan;

19)*? przechowywanie i udostepnianie dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej, o ktérej mowa w przepisach wy-
danych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w przy-
padku, o ktorym mowa w art. 30a ust. 9 tej ustawy.

la. W systemie, o ktorym mowa w ust. 1, na potrzeby centralnej elektronicznej rejestracji, o ktorej mowa w art. 23c
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych, sg prze-
twarzane dane:

1) o ktorych mowa w art. 23c ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze §rodkow publicznych;

20) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 5 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

2) Dodany przez art. 3 pkt 1 ustawy z dnia 3 lipca 2026 r. o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1007), ktora weszta w zycie z dniem 11 sierpnia 2026 r.

22 Dodany przez art. 6 pkt 5 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnoséniku 2.
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2) zawarte w centralnym wykazie oczekujacych, o ktorym mowa w art. 19a ust. 4 pkt 3 lit. b ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

3) zawarte w zgloszeniu centralnym, o ktérym mowa w art. 23e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

1b. System, o ktérym mowa w ust. 1, umozliwia generowanie przez administratora tego systemu raportow z dziatania
centralnej elektronicznej rejestracji dla:

1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) Narodowego Funduszu Zdrowia;

3) ustugodawcy — w zakresie jego dziatalnosci;

4) ustugobiorcy — za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1.

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

2a.?% Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, wykonuje zadania Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicz-
nej Opieki Zdrowotnej, zwanego dalej ,,KPK”, w zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej oraz
przekazywania i odbierania danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw, w tym danych osobo-
wych i jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta, w celu prowadzenia konsultacji medycznych lub
leczenia ustugobiorcéw w ramach transgranicznej opieki zdrowotne;j.

2b. Do zadan KPK, o ktorych mowa w ust. 2a, nalezy:

1)* przygotowanie, testowanie, wdrozenie, uruchomienie, obstugiwanie i utrzymywanie w zakresie wymiany recepty trans-
granicznej w postaci elektronicznej oraz przekazywania i odbierania danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcow, w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie
pacjenta, przez umozliwienie elektronicznego przesytania danych miedzy Rzeczapospolita Polska a innymi panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,;

2)  wspotpraca z Komisja Europejska i krajowymi punktami kontaktowymi do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej
dzialajacymi w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

3. Zadaniem jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, jest dostarczenie oraz utrzymanie Elektronicznej Platformy Gromadze-
nia, Analizy i Udostgpnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci
udostgpnianych i pobieranych danych oraz nadawanie uprawnien dost¢pu do danych.

3a. Zgloszenie gotowosci podigczenia ustugodawcy do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, nastepuje przez ztozenie
jednostce, o ktdrej mowa w ust. 2, deklaracji gotowosci w postaci elektroniczne;j.

3b. Deklaracje, o ktérej mowa w ust. 3a, moze ztozy¢ takze w przypadku:
1) apteki — kierownik apteki;

2) pozostalych ustugodawcoéw — osoba uprawniona do ztozenia wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza.

3c. Po akceptacji gotowosci uslugodawcy przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 2, ustugodawca jest obowiazany do
podiaczenia si¢ do systemu, o ktorym mowa w ust. 1.

3d.? Jednostka, o ktérej mowa w ust. 2, moze czasowo ograniczy¢ lub zablokowaé dostep ustugodawcy lub pracow-
nika medycznego do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jezeli powezmie podejrzenie na podstawie informacji zgromadzo-
nych w SIM lub uzyskanych od ustugodawcy, pracownika medycznego, ustugobiorcy lub organéw $cigania o:

1) korzystaniu z systemu, o ktérym mowa w ust. 1, lub danych w nim przetwarzanych w sposob niezgodny z przepisami
prawa lub zasadami bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych lub

2) wystapieniu zagrozenia dla bezpieczenstwa przetwarzania tych danych.

23) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 5 lit. d ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 2.
29 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 5 lit. € ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
25 Dodany przez art. 6 pkt 5 lit. f ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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3e.?Y Ograniczenie lub zablokowanie dostepu, o ktorych mowa w ust. 3d, nastepuje po dokonaniu weryfikacji i oceny
zasadnosci informacji, wskazujacych na naruszenie lub zagrozenie, na podstawie danych przetwarzanych w systemie, o kto-
rym mowa w ust. 1, w zakresie niezbednym do zapewnienia bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych i jednostko-
wych danych medycznych ustugobiorcow oraz przyshugujacych im uprawnien.

3£.29 O przyczynach ograniczenia lub zablokowania dostgpu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, jednostka, o ktore;j
mowa w ust. 2, niezwlocznie informuje ustugodawce lub pracownika medycznego, ktdrego ograniczenie lub zablokowanie
dostepu dotyczy, wyznaczajac mu odpowiedni termin na ztozenie przez niego wyjasnien lub wprowadzenie zmian niezbed-
nych do usunigcia naruszenia lub zagrozenia.

3g.2 Dostep do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, przywraca si¢ niezwlocznie po potwierdzeniu przez jednostke,
o ktérej mowa w ust. 2, usunig¢cia naruszenia lub zagrozenia na podstawie danych przetwarzanych w systemie, o ktérym
mowa w ust. 1, wyjasnien przekazanych przez ustugodawce lub pracownika medycznego, ktorego dotyczy ograniczenie,
lub informacji uzyskanych od organdéw $cigania.

3h.%) W zwigzku z ograniczeniem lub zablokowaniem dostepu do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, informacje doty-
czace:

1)  charakteru oraz podstawy podejrzenia, o ktorym mowa w ust. 3d,

2) podjetych czynnosci weryfikacyjnych oraz czasu ich trwania,

3) ograniczenia lub zablokowania dostgpu do systemu,

4) wyjasnien przekazanych przez ustugodawce lub pracownika medycznego,
5) przywrdcenia dostepu do systemu

— podlegaja udokumentowaniu w dokumentacji prowadzonej przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 2, w formie notatek
shuzbowych, korespondencji oraz zapiséw w systemie teleinformatycznym tej jednostki.

3i.% Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 3h, przechowuje si¢ przez okres 3 lat, liczac od dnia dokonania ostatniej
czynnosci w sprawie ograniczenia lub zablokowania dostepu do systemu, o ktorym mowa w ust. 1.

3j.2 W przypadku ograniczenia lub zablokowania dostepu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, trwajacego dhuzej niz
3 dni ustugodawca lub pracownik medyczny moze zwrdci¢ si¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem zto-
zonym w postaci elektronicznej o weryfikacje prawidlowosci czynnosci podejmowanych przez jednostke, o ktérej mowa
w ust. 2. Wniosek jest rozpatrywany niezwlocznie, niep6zniej jednak niz w terminie 3 dni, liczac od dnia jego ztozenia.

3k.?® Minister wtasciwy do spraw zdrowia po przeprowadzeniu weryfikacji prawidlowosci czynnoéci podejmowanych
przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 2, moze zobowigzac¢ t¢ jednostke do niezwlocznego przywrdcenia ustugodawcy lub
pracownikowi medycznemu dostgpu do systemu, o ktorym mowa w ust. 1.

4. Za posrednictwem systemow teleinformatycznych, dla ktérych administratorem systemu jest jednostka podlegla
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia, Narodowy
Fundusz Zdrowia lub Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, dane sa udostgpniane uprawnionym uzytkownikom identyfiko-
wanym w co najmniej jednym z tych systemow oraz prezentowane w systemie, w ktérym ci uzytkownicy sg identyfikowani.

5. (uchylony)

6. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, moze przekazywac ustugobiorcom informacje, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1,
oraz inne informacje istotne dla ich stanu zdrowia réwniez za posrednictwem innych narzedzi niz system, o ktorym mowa
w art. 7 ust. 1.

Art. 7a. 1. Internetowe Konto Pacjenta, zwane dalej ,,JKP”, umozliwia ustugobiorcy lub jego przedstawicielowi ustawo-
wemu, w szczegolnosci:

1)  dostgp do informacji i raportéw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, oraz informacji o kwocie srodkow publicznych
wydatkowanych na sfinansowanie udzielonych mu §wiadczen opieki zdrowotnej;

2)  dostep do informacji o posiadanym w danym dniu prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz podstawie tego prawa,
a w przypadku gdy prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej wynika z objecia ubezpieczeniem zdrowotnym, takze o dacie
zgloszenia do ubezpieczenia zdrowotnego oraz numerze identyfikacji podatkowej (NIP) i numerze REGON ptatnika
ubezpieczenia zdrowotnego — na podstawie informacji przetwarzanych w Centralnym Wykazie Ubezpieczonych, o ktorym
mowa w art. 97 ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw
publicznych;
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3) skladanie o§wiadczen o upowaznieniu osoby do dostepu do dokumentacji medycznej, o ktérym mowa w art. 26 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581 oraz z 2026 r.
poz. 26 1 791), lub o wyrazeniu zgody na udostepnienie danych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1a, lub o ich wycofaniu;

4) sktadanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji, o ktorej mowa w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 6 listo-
pada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej wycofaniu;

5) skladanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych §wiadczen zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 1618
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, Iub o jej odmowie;

6) dostgp do informacji o wystawionych zas§wiadczeniach lekarskich, o ktorych mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia
25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa;

7) dostgp do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptaconej przez ustugobiorce;

8) dostep do informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji dla poszczegolnych produktow leczniczych, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobéw medycznych wydanych ustugobiorcy;

9)* sktadanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych
ustugobiorcy koniecznych w procesie realizacji recepty transgranicznej lub generowanych w karcie pacjenta w celu
odbycia konsultacji medycznej lub podjgcia leczenia przez ustugobiorce w innym panstwie cztonkowskim Unii Euro-
pejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Euro-
pejskim Obszarze Gospodarczym lub o jej wycofaniu;

10) sktadanie deklaracji wyboru $wiadczeniodawcy, udzielajacego $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej,
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej lub potoznej podstawowej opieki
zdrowotnej, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotne;j
(Dz. U. 2 2025 r. poz. 515 oraz z 2026 r. poz. 791), oraz dostgp do informacji o wybranym $wiadczeniodawcy udzie-
lajacym $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, lekarzu podstawowej opieki zdrowotnej, pielegniarce
podstawowej opieki zdrowotnej lub potoznej podstawowej opieki zdrowotnej;

11) dostep do informacji o ustugodawcy i udzielanych przez niego $wiadczeniach opieki zdrowotnej;

12) sktadanie wnioskéw o wydanie Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego, o ktorej mowa w art. 51 ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdéw publicznych, zwanej dalej
»EKUZ”;

13) dostgp do informacji o wycofanych z obrotu produktach leczniczych lub wyrobach medycznych, jezeli zostaty one
ushugobiorcy przepisane na podstawie recepty w postaci elektronicznej lub przez niego nabyte;

14) sktadanie wnioskow lub skarg do Rzecznika Praw Pacjenta, ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Narodowego
Funduszu Zdrowia;

15) dostep do informacji o profilaktyce i zdrowym trybie zycia na podstawie jednostkowych danych medycznych ustugo-
biorcy;

16) udzielanie odpowiedzi na badania ankietowe w zakresie jako$ci opieki zdrowotnej;

17) dostep do informacji o wystawionych zleceniach, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkdow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

18) dokonanie zgtoszenia centralnego, o ktorym mowa w art. 23e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na §wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 23h ust. 2 pkt 1 tej ustawy;

19)?7 skladanie zamdwienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia, o ktorej mowa w art. 42 ust. 2
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza ilekarza dentysty (Dz. U. z2026r. poz. 37,203 i 791) lub
w art. 15b ust. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej;

20)?” samodzielne przekazywanie przez ustugobiorce informacji istotnych dla oceny stanu jego zdrowia oraz dostep do
analiz i raportow dokonywanych na podstawie tych informacji;

21)*7 dostep do danych dotyczacych ustugobiorcy rejestrowanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace
dobrostan, przekazanych do SIM przez podmioty, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3;

26) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 6 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
2D Dodany przez art. 6 pkt 6 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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22)?" dostep do analiz i raportdw, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 17;

23)*7 dostep do orzeczen lekarskich, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 229 § 8 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

2. Sktadanie o§wiadczen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, wymaga identyfikacji wykorzystujacej co najmniej dwa czyn-
niki uwierzytelnienia nalezace do co najmniej dwoch roznych kategorii, o ktorych mowa w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1502 z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ustanowienia minimalnych specyfikacji technicznych i proce-
dur dotyczacych poziomow bezpieczenstwa w zakresie srodkow identyfikacji elektronicznej na podstawie art. 8 ust. 3 roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustlug zaufania
w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str. 7, z p6zn. zm.?®),

3. Platnik, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, zapewnia jednostce podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, dostgp do informacji, o ktorych mowa w:

1) art. 7ust. 1 pkt 1, w zakresie informacji o udzielonych $wiadczeniach opieki zdrowotnej oraz o kwocie srodkow pub-
licznych wydatkowanych na sfinansowanie tych swiadczen;

2) wst. I pkt2,7,10,11117.

4. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych zapewnia jednostce, o ktorej mowa w ust. 3, dostgp do informacji, o ktéorych mowa
w ust. 1 pkt 6.

5. Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej zapewniaja jednostce, o ktorej mowa w ust. 3, dostgp do informacji,
o ktorych mowa w ust. 1 pkt 13.

Art. 7b. 1. Dostep do IKP nastepuje za posrednictwem systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, po uwierzytelnieniu
ustugobiorcy, jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez niego upowaznionej w sposob okreslony w art. 20a ust. 1
pkt 1 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotdéw realizujacych zadania publiczne.

la. Dostep do IKP, w pelnym albo ograniczonym zakresie funkcjonalno$ci, moze by¢ zapewniany przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia przy uzyciu aplikacji mObywatel w rozumieniu ustawy z dnia 26 maja 2023 r. o aplikacji
mObywatel (Dz. U. z 2024 1. poz. 1275 i 1717 oraz z 2025 r. poz. 1019), po uwierzytelnieniu ustugobiorcy przy uzyciu
certyfikatu podstawowego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 26 maja 2023 r. o aplikacji mObywatel.

1b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze umozliwi¢ przy uzyciu aplikacji mObywatel pobranie i postugiwanie si¢
unijnym cyfrowym zaswiadczeniem COVID w rozumieniu art. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2021/953 z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie ram wydawania, weryfikowania i uznawania interoperacyjnych za-
$wiadczen o szczepieniu, o wyniku testu i o powrocie do zdrowia w zwigzku z COVID-19 (unijne cyfrowe za§wiadczenie
COVID) w celu utatwienia swobodnego przemieszczania si¢ w czasie pandemii COVID-19 (Dz. Urz. UE L 211 z 15.06.2021,
str. 1, z pézn. zm.>), po uwierzytelnieniu ustugobiorcy przy uzyciu:

1) certyfikatu podstawowego, o ktorym mowa w art. 2 pkt 2 ustawy z dnia 26 maja 2023 r. o aplikacji mObywatel, albo

2) certyfikatu ucznia, o ktérym mowa w art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 26 maja 2023 r. o aplikacji mObywatel, jezeli ukonczyt
on szesnascie lat.

2. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy bedacego osobg matoletnig Narodowy
Fundusz Zdrowia jest obowigzany przekazywac jednostce podlegltej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia informacje o cztonkach rodziny zgloszonych do ubezpieczenia zdro-
wotnego, w tym kod stopnia pokrewienstwa albo powinowactwa miedzy osoba zglaszajaca a zglaszang, wraz z identyfika-
torami tych osob, o ktorych mowa w art. 17¢ ust. 2.

3. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy bedacego osobg matoletnig minister
wiasciwy do spraw rodziny jest obowigzany przekazywac jednostce podlegltej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wiasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia dane zawarte w rejestrze centralnym, o ktérych mowa
w art. 14 ust. 2 pkt 1 lit. a—e, ib oraz o ustawy z dnia 11 lutego 2016 r. 0 pomocy panstwa w wychowywaniu dzieci (Dz. U.
7 2026 1. poz. 508).

4. W szczego6lnie uzasadnionych przypadkach w celu umozliwienia dostepu przedstawiciela ustawowego ustugobiorcy
do IKP ustugobiorcy jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow infor-
macyjnych ochrony zdrowia dokonuje potwierdzenia tozsamosci przedstawiciela ustawowego ustugobiorcy oraz jego prawa
do dziatania w imieniu ustugobiorcy.

28) Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 345 7 20.12.2016, str. 142.
29 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 458 z22.12.2021, str. 459, Dz. Urz. UE L 42 2 23.02.2022,
str. 4, Dz. Urz. UE L 72 2 07.03.2022, str. 7, Dz. Urz. UE L 102 z 30.03.2022, str. 8 oraz Dz. Urz. UE L 173 2 30.06.2022, str. 37.
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4a. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP ustugobiorcy, przedstawiciel ustawowy tego
ustugobiorcy, ktory taki dostep juz uzyskal na podstawie danych, o ktorych mowa w ust. 2 lub 3, albo w trybie, o ktérym
mowa w ust. 4, moze potwierdzi¢ prawo do dziatania w imieniu ustugobiorcy przez innego przedstawiciela ustawowego,
w drodze o$wiadczenia zlozonego za posrednictwem IKP.

4b. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 4a, przedstawiciel ustawowy sktada pod rygorem odpowiedzialnosci karnej
za sktadanie falszywych oswiadczen. Oswiadczenie zawiera klauzule nastgpujacej tresci: ,,Jestem swiadomy odpowiedzial-
nos$ci karnej za ztozenie fatszywego o§wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie wiasciwej instytucji o odpowiedzial-
nosci karnej za skladanie fatszywych o$wiadczen.

5. Jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia moze zablokowaé dostgp do IKP przedstawiciela ustawowego ustugobiorcy:

1) zurzedu, w przypadku powzigcia watpliwosci co do mozliwosci dziatania przez t¢ osobe w imieniu ustugobiorcy;
2) na wniosek, po wykazaniu przez sktadajacego wniosek interesu prawnego lub faktycznego.

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

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

Art. 8a. Minimalne wymagania dla systemow, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17 ust. 1,
art. 22 ust. 11 art. 26 ust. 1, oraz systemow teleinformatycznych ustugodawcow i podmiotow prowadzacych rejestry medyczne,
zwigzane z bezpieczenstwem przetwarzania i udost¢pniania danych w postaci elektronicznej uwzgledniaja, w przypadku
danych dotyczacych:

1) uslugobiorcow bedacych:

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

b) cztonkami rodzin, w rozumieniu art. 5 pkt 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkow publicznych, funkcjonariuszy i zotnierzy stuzb specjalnych,

2) podmiotow leczniczych, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

— ochrong tych danych w zakresie wykonywania obowigzkow, o ktorych mowa w art. 35 ust. 1 ustawy z dnia 24 maja 2002 r.
0 Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu (Dz. U. z 2026 r. poz. 937, 1003 i 1123), art. 24 ust. 1
ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. o Centralnym Biurze Antykorupcyjnym (Dz. U. z 2025 r. poz. 712 1 718 oraz z 2026 r.
poz. 1123) 1 art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 9 czerwca 2006 r. o Stuzbie Kontrwywiadu Wojskowego oraz Stuzbie Wywiadu Woj-
skowego (Dz. U. z 2026 r. poz. 157), oraz mozliwo$¢ uzyskania przez stuzby specjalne informacji o osobach przetwarzaja-
cych w SIM dane dotyczace tych ustugobiorcéw i podmiotow.

Art. 8b. 1.3V Uslugodawcy, podmioty prowadzace rejestry medyczne oraz podmioty, o ktérych mowa w art. 11c ust. 3
pkt 3 14, sa obowigzani zapewniaé¢ zgodno$¢ swoich systemow teleinformatycznych z minimalnymi wymaganiami tech-
nicznymi i funkcjonalnymi zamieszczanymi w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzgdu obstuguja-
cego ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 9 miesigcy, liczac od dnia ich zamieszczenia.

2. Termin, o ktorym mowa w ust. 1, moze ulec wydtuzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze
obwieszczenia.

3.3 Minimalne wymagania techniczne i funkcjonalne, z wyjatkiem wymagan okre$lonych w art. 8a 1 art. 8c, przed ich
zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja
konsultacjom z ustugodawcami, podmiotami prowadzacymi rejestry medyczne oraz podmiotami, o ktorych mowa w art. 11c
ust. 3 pkt314.

39 Uchylony przez art. 1 pkt 3 lit. ¢ ustawy z dnia 25 lipca 2025 r. o zmianie ustawy o informatyzacji dziatalno$ci podmiotéw realizuja-
cych zadania publiczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1158), ktéra weszla w zycie z dniem 6 wrze$nia 2025 r.

31) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 7 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.

32) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 7 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnoséniku 2.
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4. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 3, prowadzi jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wias-
ciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie internetowej projektu
minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych, z wyjatkiem wymagan okreslonych w art. 8a i art. 8c, ze wskaza-
niem sposobu i terminu zglaszania uwag.

Art. 8c. Systemy, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17 ust. 1, art. 22 ust. 1 i art. 26 ust. 1, oraz
systemy teleinformatyczne ustugodawcow i podmiotow prowadzacych rejestry medyczne umozliwiaja Agencji Bezpieczen-
stwa Wewngtrznego zarzadzanie danymi, o ktérych mowa w art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpie-
czenstwa Wewnetrznego oraz Agencji Wywiadu, zapewniajac wlasciwy poziom ich zabezpieczenia.

Art. 8d. 1. Ustugodawcy oraz dostawcy ushug informatycznych dla ustugodawcoéw, zwani dalej ,,dostawcami ustug
informatycznych”, sa obowigzani zapewnia¢, aby ich systemy teleinformatyczne identyfikowaty si¢ wzajemnie oraz poro-
zumiewaly si¢ migdzy soba w sposob bezpieczny, zgodnie z wymogami dotyczacymi wspolnych i bezpiecznych otwartych
standardow komunikacji.

2. Wymogi dotyczace wspolnych ibezpiecznych otwartych standardow komunikacji okresla minister wiasciwy
do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia, majac
na uwadze zapewnienie adekwatnego poziomu bezpieczenstwa komunikacji i poufnosci oraz integralno$ci przekazywanych
danych.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, maja obowigzek stosowania wymogoéw, o ktdrych mowa w ust. 2, w terminie
9 miesi¢cy od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji przed ich zamieszczeniem w Biule-
tynie Informacji Publicznej urzgdu obshugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja konsultacjom z ustugo-
dawcami oraz dostawcami ustug informatycznych.

5. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podlegla ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wias-
ciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie internetowej projektu
wymogow dotyczacych wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji, ze wskazaniem sposobu i terminu
zglaszania uwag.

6. Termin, o ktorym mowa w ust. 3, moze ulec wydtuzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w drodze
obwieszczenia publikowanego w dzienniku urzgdowym ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Zmiany wymogoéw dotyczacych wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji wprowadza si¢ na
zasadach okre$lonych w ust. 2—6, przy czym ustugodawcy oraz dostawcy ustug informatycznych majg obowigzek stosowaé
zmienione wymogi w terminie wyznaczonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, niekrotszym niz 1 miesiac od
dnia ich zamieszczenia w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 9. (uchylony)
Art. 9a. 1. (uchylony)

2.39 Jezeli administrator danych przetwarzanych w SIM, Platformie Ustug Inteligentnych, dziedzinowych systemach
teleinformatycznych lub rejestrach medycznych lub podmiot przez niego upowazniony zawart umowe o powierzeniu
przetwarzania danych osobowych, o ktorej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie
danych), podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie tych danych, jest obowigzany do stworzenia warunkdéw organizacyj-
nych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych, w szczegdlnos$ci zabezpieczenia danych przed nie-
uprawnionym dostgpem do tych danych lub ich nielegalnym ujawnieniem, pozyskaniem, modyfikacja, uszkodzeniem, znisz-
czeniem lub utrata.

3. Administrator danych, o ktébrym mowa w ust. 2, lub podmiot przez niego upowazniony moze kontrolowac podmioty,
ktérym powierzono przetwarzanie danych osobowych w zakresie realizacji wymagan, o ktérych mowa w ust. 2, oraz spo-
sobu realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 2.

4. (uchylony)

5. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 2, przez pod-
mioty, ktérym powierzono przetwarzanie tych danych, w szczeg6lnosci w zwigzku z ich likwidacja, sa one obowigzane do
przekazania tych danych administratorowi danych, o ktorym mowa w ust. 2, lub podmiotowi przez niego upowaznionemu.

33 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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6. Podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych, o ktorych mowa w ust. 2, sa obowigzane do zachowania w tajem-
nicy informacji zwigzanych z ustugobiorcami uzyskanych w zwigzku z powierzeniem przetwarzania danych osobowych
przetwarzanych w systemach, o ktérych mowa w ust. 2. Podmioty te sa zwigzane tajemnicg takze po $mierci ustugobiorcy.

Art. 9b. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemdw informacyjnych
ochrony zdrowia udostgpnia nieodptatnie narzedzie informatyczne przeznaczone do okreslania odptatnosci, o ktérych mowa
w art. 6 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, §rodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobow medycznych, na recepcie w postaci elektronicznej. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zamieszcza
w Biuletynie Informacji Publicznej tego ministra dane pozwalajace na utworzenie w systemie teleinformatycznym ustugo-
dawcy tego narzedzia oraz jego aktualizacje.

Rozdziat 3

System Informacji Medycznej

Art. 10. 1.3% SIM jest systemem teleinformatycznym stuzacym przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych, udzie-
lanych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej, danych dotyczacych stanu zdrowia, udostepnianych przez systemy
teleinformatyczne ustugodawcow oraz danych przekazywanych przez ushugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych
oraz podmioty, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3 pkt 3 1 4.

2. W powigzaniu z danymi, o ktérych mowa w ust. 1, w SIM sa przetwarzane i udostgpniane w postaci elektroniczne;j:

1)* dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3, w tym dane
rejestrowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan;

2) dane o ustugodawcach;

3) dane o pracownikach medycznych;

3a) dane osob, o ktérych mowa w art. 31b ust. 1;

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

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

6) dane umozliwiajace wymian¢ dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami oraz ustugodawcami a ptatni-
kami, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a;

7) dane dotyczace produktow leczniczych;
8)*9 dane dotyczace wyrobow medycznych obejmujace:
a) nazwe¢ wyrobu medycznego,
b) niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego,

¢) dane, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,

d) dane okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej
Sieci Kardiologicznej.

3.37 Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 i 8, sg pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, o kto-
rym mowa w art. 15, z systemow teleinformatycznych ustugodawcow, od podmiotow, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3
pkt 3 14, i od ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych.

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

4a. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3a, sa pozyskiwane do SIM z RAM.

3%) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 9 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 9 lit. b tiret pierwsze ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 2.
Dodany przez art. 6 pkt 9 lit. b tiret drugie ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 9 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odno$niku 2.

36)
37)
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5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 3, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych,
o ktorym mowa w art. 17.

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

6a. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, sa pozyskiwane do SIM z systemow teleinformatycznych platnikéw, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

6b. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 7, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Produktow Leczniczych,
o ktorym mowa w art. 17a.

6¢.3® Informacje przekazywane do SIM przez ustugobiorcéw lub ich przedstawicieli ustawowych, w tym dane reje-
strowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan, podlegaja odrgbnemu oznaczeniu od danych pocho-
dzacych z dokumentacji medyczne;j.

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

8. Administratorem danych przetwarzanych w SIM jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
Art. 11. 1. Ustugodawcy sa obowigzani prowadzi¢ elektroniczng dokumentacj¢ medyczna.

1a.¥ Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktdrej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i c, jest prowadzona przez ustugodaw-
cow w formatach zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu obstugujacego mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia.

1b. Ustugodawcy sa obowigzani dokonywaé wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach
wydanych na podstawie art. 13a, zgodnie ze standardami wymiany elektronicznej dokumentacji medycznej, zamieszczo-
nymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

2. Dane osobowe i jednostkowe dane medyczne, zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej ustugobiorcy,
zgromadzone w systemie teleinformatycznym ustugodawcy, sg udostepniane za posrednictwem SIM.

3. Ustugodawca przekazuje do SIM dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji w celu umoz-
liwienia innemu ustugodawcy pobrania danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych zawartych w elektronicz-
nej dokumentacji medycznej lub dokumentacji medycznej, o ktdrej mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, niezbednych do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciggtosci leczenia. Dane doty-

czace swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych sa udostgpniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozli-

czania $wiadczen opieki zdrowotne;j.*?

4. Dane zdarzenia medycznego przetwarzane w systemie informacji obejmujg:
1) dane ustugodawcy;
2) dane ustugobiorcy;
3) dane identyfikujace Swiadczenie zdrowotne;
4) dane miejsca udzielenia §wiadczenia zdrowotnego;
5) dane pracownika medycznego udzielajacego $wiadczenia zdrowotnego;
6) dane dotyczace dokumentacji medycznej wytworzonej w zwigzku z udzielonym $wiadczeniem zdrowotnym;
7) inne dane pozwalajace na identyfikacj¢ zdarzenia medycznego.

4a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdlowy zakres danych zdarzenia
medycznego przetwarzanego w systemie informacji, o ktérych mowa w ust. 4, oraz sposéb i terminy przekazywania tych
danych do SIM, majac na uwadze zakres §wiadczen udzielanych przez ustugodawcow.

5. Ustlugodawca zamieszcza w SIM:
1)*Y w czasie rzeczywistym:

a) recepty, o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret pierwsze, oraz skierowania, o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
tiret trzecie,

3%) Dodany przez art. 6 pkt 9 lit. d ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.

W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 10 lit. a ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 2.
Zdanie drugie w brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 10 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 10 lit. ¢ ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

40)
41)
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b) dane dotyczace realizacji recepty, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret pierwsze, lub zmiany statusu skierowania,
o ktorym mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret trzecie;

2)  wynik badania histopatologicznego niezwtocznie po jego sporzadzeniu, ktory jest przechowywany w SIM przez okres
wynikajacy z przepisoOw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Sa. W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, ustugodawca zamieszcza dane w SIM niezwtocznie
po ustaniu awarii, niepdzniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia usuni¢cia awarii.

5b. Do terminu, o ktorym mowa w ust. 5a, nie wlicza si¢ dni wolnych od pracy dla ustugodawcy.

Sc. W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, trwajacej dtuzej niz 1 dzien termin, o ktéorym mowa
w ust. 5a, moze ulec wydtuzeniu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia.

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

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

8. Udostepnienie danych, o ktorych mowa w ust. 2, bez posrednictwa SIM, nastgpuje na zasadach okreslonych w usta-
wie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

9. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia udostepnia dane o receptach, w tym o realizacji recept transgranicznych, skierowaniach okreslonych w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze §rodkdéw publicznych oraz o informacjach, o ktérych mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania udzielonych §wiadczen opieki zdrowotnej oraz dokonywania
analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia;

2)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji zadan okres§lonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a—4f
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

Art. 11a. 1.*? System Krajowej Sieci Onkologicznej stanowi modut SIM umozliwiajacy generowanie i obshuge rapor-
tow o poziomie jakoS$ci opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorych mowa w ustawie z dnia
9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej, a takze koordynacj¢ opieki onkologiczne;j.

2. W systemie Krajowej Sieci Onkologicznej sg przetwarzane dane przekazywane do tego systemu przez podmioty
wchodzace w sktad Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktérych mowa w art. 26 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajo-
wej Sieci Onkologicznej.

3. W systemie Krajowej Sieci Onkologicznej przetwarzane si¢ rowniez dane:
1) zawarte w wyniku badania histopatologicznego, o ktérym mowa w art. 11 ust. 5 pkt 2;

2) zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji dotyczace ustugobiorcy objetego opieka onkologiczna
w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologiczne;j;

3) o udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkdow publicznych przetwarzane
w Systemie RUM — NFZ, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1, dotyczace ustugobiorcy objetego opickg onkologiczng w rozu-
mieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

4)" zawarte w karcie diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o Krajowej Sieci Onkologiczne;.

4. Raporty o poziomie jakosci opieki onkologicznej, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ generowane z systemu Krajowej
Sieci Onkologicznej przez:

1)  ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

4) W brzmieniu ustalonym przez art. 3 pkt 2 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 21.
4) Dodany przez art. 3 pkt 2 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 21.
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2) Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) podmiot wchodzacy w sklad Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej, w zakresie danych dotyczacych opieki onkologicznej sprawowanej w tym
podmiocie w celu realizacji jego zadan okreslonych w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

4)* Krajowy Osrodek Monitorujgcy, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologiczne;j;

5)*) Wojewddzki Osrodek Monitorujacy, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologicznej, w zakresie danych dotyczacych opieki onkologicznej sprawowanej w podmiotach wchodzacych w sktad
Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicz-
nej, funkcjonujacych na terenie wojewoddztwa.

5. Nieprzetworzone dane zrdédlowe o prowadzonej opiece onkologicznej sa udostgpniane z systemu Krajowej Sieci
Onkologiczne;j:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia — w zakresie niezb¢dnym do:

a) monitorowania jako$ci opieki onkologicznej prowadzonej przez podmioty wchodzace w sktad Krajowej Sieci
Onkologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej,

b)*® weryfikacji spetniania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej kryteriow,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 11 2, oraz kryteriow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ust. 3
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej,

c¢) weryfikacji spelniania przez podmioty, o ktorych mowa w lit. a, odpowiedniego poziomu wskaznikow jakosci
opieki onkologicznej, decydujacego o zakresach §wiadczen opieki onkologicznej kwalifikujacych si¢ do finanso-
wania ze $rodkow publicznych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej oraz do kwalifikacji tych podmiotow na
dany poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

2)*) Krajowemu Os$rodkowi Monitorujacemu, o ktérym mowa w art. 22 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej
Sieci Onkologicznej — w zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 22 ust. 2 tej ustawy;

3)*® Wojewddzkiemu Osrodkowi Monitorujgcemu, o ktérym mowa w art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajo-
wej Sieci Onkologicznej — w zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktoérych mowa w art. 23 ust. 2 tej ustawy.

6. Dane zawarte w systemie Krajowej Sieci Onkologicznej moga by¢ udostepniane w celu prowadzenia badan nauko-
wych i do celow statystycznych w sposob uniemozliwiajacy ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.

Art. 11b. 1. System Krajowej Sieci Kardiologicznej stanowi modut SIM umozliwiajacy generowanie i obstuge elek-
tronicznej Karty Opieki Kardiologicznej, o ktdrej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci
Kardiologicznej, oraz generowanie raportow o poziomie jako$ci opieki kardiologicznej w ramach Krajowej Sieci Kardiolo-
gicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 tej ustawy.

2. W systemie Krajowej Sieci Kardiologicznej sg przetwarzane dane, o ktorych mowa w:

1) art. 25 ust. 4 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej — wprowadzane do tego systemu przez
osrodki kardiologiczne, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1 tej ustawy;

2) art. 40 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej — przekazywane do tego systemu przez
osrodki kardiologiczne, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 tej ustawy, i o§rodki wspotpracujace, o ktorych mowa w art. 12
tej ustawy.

3. W systemie Krajowej Sieci Kardiologicznej sg przetwarzane takze dane o:

1) zdarzeniu medycznym — przetwarzane w systemie informacji, dotyczace ustugobiorcy objetego opieka kardiologiczna
w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologiczne;j;

44)
45)
46)
47)
48)

Ze zmiang wprowadzong przez art. 3 pkt 2 lit. ¢ tiret pierwsze ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 21.
Ze zmiang wprowadzong przez art. 3 pkt 2 lit. ¢ tiret drugie ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 21.
Ze zmiang wprowadzong przez art. 3 pkt 2 lit. d tiret pierwsze ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 21.
Ze zmiang wprowadzong przez art. 3 pkt 2 lit. d tiret drugie ustawy, o ktoérej mowa w odnosniku 21.
Ze zmiang wprowadzong przez art. 3 pkt 2 lit. d tiret trzecie ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 21.
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2) udzielonych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych — przetwarzane
w Systemie RUM — NFZ, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1, dotyczace uslugobiorcy objetego opieka kardiologiczna
w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej;

3)*) ustugobiorcy objetym opiekg kardiologiczng — przetwarzane w systemie Domowej Opieki Medycznej i systemie
e-Konsylium.

4. Raporty, o ktorych mowa w ust. 1, mogg by¢ generowane z systemu Krajowej Sieci Kardiologicznej przez:
1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) o$rodek kardiologiczny w zakresie danych dotyczacych opieki kardiologicznej w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy
z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej, sprawowanej w tym o$rodku w celu realizacji jego zadan
okreslonych w tej ustawie;

4)  osrodek koordynujacy, o ktorym mowa w art. 11 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologiczne;.

5. Nieprzetworzone dane zrédlowe o prowadzonej opiece kardiologicznej sa udostepniane z systemu Krajowej Sieci
Kardiologicznej:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia — w zakresie niezb¢dnym do:

a) monitorowania jako$ci opieki kardiologicznej prowadzonej przez o$rodki kardiologiczne, o ktorych mowa w art. 3
ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej,

b) weryfikacji spelniania przez o$rodki kardiologiczne warunkow zakwalifikowania na jeden z trzech poziomow za-
bezpieczenia opieki kardiologicznej Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktérych mowa w art. 7-9 ustawy z dnia
4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej, okreslonych w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r.
o Krajowej Sieci Kardiologicznej, oraz szczegotowych kryteriow kwalifikacji do Krajowej Sieci Kardiologiczne;j
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 16 ust. 2 tej ustawy,

c) weryfikacji spetniania przez osrodki kardiologiczne wskaznikéw jako$ci opieki kardiologicznej, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologiczne;j;

2) osrodkowi koordynujacemu, o ktorym mowa w art. 11 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicz-
nej — w zakresie niezb¢dnym do realizacji jego zadan.

6. Dane zawarte w systemie Krajowej Sieci Kardiologicznej moga by¢ udostgpniane w celu prowadzenia badan nauko-
wych i do celow statystycznych w sposob uniemozliwiajacy ich powiazanie z konkretng osobg fizyczna.

Art. 11¢.5? 1. System Domowej Opieki Medycznej stanowi modut SIM umozliwiajacy gromadzenie za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ushugo-
biorcy rejestrowanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan stosowane przez tego ustugobiorce lub
zbieranych przez niego samodzielnie, oraz monitorowanie na podstawie tych danych stanu zdrowia ustugobiorcy w celu
zapewnienia mu adekwatnej do jego stanu zdrowia opieki zdrowotnej.

2. W systemie Domowej Opieki Medycznej sa przetwarzane:
1) dane osobowe ustugobiorcy obejmujace:

a) imig¢ (imiona) i nazwisko,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 2,

¢) numer telefonu,

d) adres poczty elektronicznej;

2) jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy obejmujace wyniki badan diagnostycznych, zalecenia i ordynacje lekarskie,
a takze pomiary i obserwacje istotne dla oceny stanu zdrowia ushugobiorcy wprowadzane przez niego samodzielnie lub
rejestrowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan;

3) dane dotyczace uslugodawcow obejmujace:
a) nazwe podmiotu leczniczego,

b) nazwe zakladu leczniczego,

4) Dodany przez art. 6 pkt 11 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
30 Dodany przez art. 6 pkt 12 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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¢) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej wyod-
rgbniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania $wiadczen, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1;
4) dane pracownikow medycznych obejmujace:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5,

¢) zawod medyczny;
5) nazwa podmiotu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3 lub 4;
6) dane dotyczace wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt §;
7) dane identyfikujace aplikacje wspierajacg dobrostan, w szczegblnoscei:

a) nazwa aplikacji lub

b) numer seryjny, lub

¢) identyfikator urzadzenia.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sa przekazywane do systemu Domowej Opieki Medycznej w zakresie niezbgdnym
do realizacji celu okre§lonego w ust. 1 przez:

1) ustugobiorcow — za posrednictwem IKP;
2) ustugodawcow;

3) podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub do uzywania wyroby medyczne, ktore przystuguja ustugobiorcom w opar-
ciu o przepisy wydane na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

4) podmioty, ktére wprowadzity do obrotu lub do uzywania inne wyroby medyczne niz te, o ktorych mowa w pkt 3, lub
aplikacje wspierajace dobrostan, wylacznie na zadanie pacjenta i za jego zgoda.
4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3 i 4, moga przekazywac¢ dane wylacznie po spelnieniu warunkow, o ktoérych

mowa w art. 8b ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia wykaz wyrobow medycznych lub aplikacji wspierajacych dobrostan
rejestrujacych dane ustugobiorcow, wprowadzonych do obrotu lub do uzywania przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 3
pkt 3 i4, ktorych systemy spelniaja warunki, o ktorych mowa w art. 8b ust. 1, i przekazuja dane do systemu Domowej
Opieki Medyczne;j.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sg przechowywane w systemie Domowej Opieki Medycznej przez okres 5 lat, liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktérym je wprowadzono lub przekazano.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje migdzy systemem Domowej Opieki Medycznej a SIM dane, o kto-
rych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a i b oraz pkt 2—-6, w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia
jakosci i zwigkszania dostepnosci §wiadczen opieki zdrowotnej, a takze w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow
oraz zapewnienia im adekwatnej do ich stanu zdrowia opieki zdrowotne;.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udost¢pnia dane gromadzone w systemie Domowej Opieki Medycznej, o kto-
rych mowa w ust. 2:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2)  Agencji Badan Medycznych,

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

4)  Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

— w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakos$ci i zwigkszania dostepnosci §wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze w celu oceny skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej technologii medycznych.
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Art. 11d.5% 1. System e-Konsylium stanowi modut SIM umozliwiajgcy ustugodawcy udzielajacemu $wiadczeh opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych przeprowadzanie na jego wniosek konsultacji medycznych z innym
ustugodawca za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci w ramach udzielania §wiadczen
opieki zdrowotnej przez wnioskujgcego ustugodawce.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, §wiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach
ktorych jest mozliwe przeprowadzanie konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium, majac na uwadze specyfike reali-
zacji $wiadczen opieki zdrowotnej, w przypadku ktorych jest mozliwe przeprowadzanie konsultacji medycznych za posred-
nictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci, bez pogorszenia jako$ci i bezpieczenstwa udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej, wydajno$¢, poziom dostgpnosci, przepustowos¢ i skalowalnos$¢ systemu e-Konsylium oraz
zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci danych przetwarzanych w celu przeprowadzania konsultacji medycznych.

3. W systemie e-Konsylium sg przetwarzane:

1) dane ustugobiorcow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—c, g—j, k—p oraz u—w i pkt 2, pochodzace z SIM oraz
dokumentacji medycznej ustugobiorcy niezbgdne do przeprowadzania konsultacji medycznych;

2) dane dotyczace ustugodawcow obejmujace:
a) nazwe podmiotu leczniczego,
b) nazwg zaktadu leczniczego,

¢) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej wyod-
r¢bniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 4 pkt 1;
3) dane pracownikow medycznych obejmujace:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5,

¢) zawod medyczny,

d) numer telefonu kontaktowego,

e) adres poczty elektroniczne;.

4. W ramach przeprowadzania konsultacji medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, jest sporzadzana karta konsultacji
oraz opis przeprowadzanej konsultacji medycznej, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, a takze moze by¢ dokonane nagranie dzwigku lub
obrazu przeprowadzanej konsultacji medyczne;j.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 3, sa przechowywane w systemie e-Konsylium w przypadku:

1) dokumentéw, o ktorych mowa w ust. 4 — przez okres 20 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym sporza-
dzono opis przeprowadzanej konsultacji medycznej;

2) nagrania, o ktérym mowa w ust. 4 — przez okres 9 miesi¢cy od dnia zakonczenia przeprowadzanej konsultacji me-
dycznej;

3) innych danych medycznych przetwarzanych w systemie e-Konsylium — przez okres 3 miesi¢cy od dnia zakonczenia
przeprowadzanej konsultacji medyczne;j.

6. Nagranie, o ktorym mowa w ust. 4, jest przechowywane w systemie e-Konsylium w celu zapewnienia jakosci i kom-
pletnosci dokumentacji medycznej ushugobiorcy w sposdb zapewniajacy jego integralno$é, poufnos¢ i rozliczalnose,
w szczego6lnosci z zastosowaniem kontroli dostgpu oraz rejestrowania operacji dostgpu.

7. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, pochodzace z dokumentacji medycznej ustugobiorcy sa przekazywane do systemu
e-Konsylium przez ustugodawcow.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu e-Konsylium dane, o ktorych mowa w ust. 3, przetwa-
rzane w SIM, a takze przekazuje do SIM dokumenty, o ktorych mowa w ust. 4, przetwarzane w systemie e-Konsylium
w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i zwickszania dostgpnosci §wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw oraz zapewnienia im adekwatnej do ich stanu zdro-
wia opieki zdrowotne;.
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9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze udostepni¢ dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, gromadzone w syste-
mie e-Konsylium:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,
2) Agencji Badan Medycznych,
3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

—w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i zwigkszania dostepnosci $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Art. 11e.°% 1. Hurtownia Danych e-Zdrowia stanowi modut SIM bedacy zorganizowanym, spojnym i interoperacyj-
nym zbiorem danych pochodzacych z baz danych, systeméw administracji publicznej, rejestréw medycznych oraz narzedzi
analitycznych, umozliwiajacy ich przetwarzanie w sposob zapewniajacy ich integralnosc¢, bezpieczenstwo i dostgpnosc.

2. Hurtownia Danych e-Zdrowia gromadzi dane przetwarzane w:
1) systemach, o ktéorych mowa w art. 5 ust. 1;

2) rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
falnosci leczniczej;

3) Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzie-
lonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4) systemach teleinformatycznych, dla ktérych administratorem danych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia lub sa
organy, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej, albo jest
Narodowy Fundusz Zdrowia.

3. Zbiory danych pochodzace z baz danych, systemdéw administracji publicznej, rejestrow medycznych oraz narzgdzi
analitycznych po przekazaniu do Hurtowni Danych e-Zdrowia sg pseudonimizowane.

4. Dane pseudonimizowane gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia przetwarza si¢ w celu:
1) prowadzenia analiz epidemiologicznych i statystycznych;
2) mapowania potrzeb zdrowotnych;
3) monitorowania jakos$ci i dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotnej;
4)  oceny kosztow i efektywnosci §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji, w tym planowania polityki zdrowotnej i wydatkowania srodkow pub-
licznych;

6) prowadzenia analiz wspierajacych wykonywanie zadan ustawowych okreslonych w odrgbnych przepisach przez

organy administracji publicznej oraz podmioty nadzorowane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

5. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia podlegajg zabezpieczeniom organizacyjnym i technicznym ade-
kwatnym do ryzyka zgodnie z art. 32 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego prze-
ptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych).

6. Dane umozliwiajace identyfikacje osoby fizycznej, w tym numery PESEL, przechowuje si¢ w Hurtowni Danych
e-Zdrowia rowniez po $mierci osoby, ktorej dotycza, wyltacznie w celu zapewnienia spojnosci analiz i wprowadzania danych
historycznych z innych systemow.

7. Dane gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia przechowuje si¢ przez okres niekrétszy niz okres przechowywa-
nia dokumentacji medycznej, z ktoérej pochodzg te dane, okreslony w art. 29 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

8. Analizy, o ktoérych mowa w ust. 4 pkt 1 i 6, oraz inne dokumenty tworzone w wyniku realizacji celow, o ktorych
mowa w ust. 4, sg udostgpniane:

1)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
2)  Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
3) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,
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4)  Gléownemu Inspektorowi Sanitarnemu,
5) innym podmiotom upowaznionym na podstawie odrgbnych przepisow
—w celu realizacji ich zadan.

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

1) poprawy dostepno$ci ustugobiorcéw do §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspoétfinansowanych ze $rod-
kéw publicznych;

2) monitorowania rownego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych lub wspoétfinansowanych ze srodkow
publicznych;

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

3a) umozliwienia ustugobiorcom lub ich przedstawicielom ustawowym uzyskiwania informacji o:
a) prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej,
b) kwocie srodkow publicznych wydatkowanych na sfinansowanie §wiadczen opieki zdrowotne;j,
c) wysokosci ptaconej przez nich sktadki na ubezpieczenie zdrowotne,

d) wystawionych zaswiadczeniach lekarskich, o ktorych mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa,

e) wybranym $wiadczeniodawcy udzielajacym $wiadczen z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, lekarzu podsta-
wowej opieki zdrowotnej, pielegniarce podstawowej opieki zdrowotnej lub potoznej podstawowej opieki zdrowotne;j,

f) liczbie oczekujacych na udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej, srednim czasie oczekiwania na udzielenie
$wiadczenia opieki zdrowotnej oraz pierwszym wolnym terminie udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej,

g) uslugodawcy i udzielanych przez niego swiadczeniach opieki zdrowotnej,
h) wycofanych z obrotu produktach leczniczych lub wyrobach medycznych,
i) profilaktyce i zdrowym trybie zycia,

j)  wystawionych zleceniach, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

3b) umozliwienia ustugobiorcom lub ich przedstawicielom ustawowym sktadania:
a) oswiadczen, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 3-519,

b) deklaracji wyboru, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece
zdrowotnej,

¢) wnioskow o wydanie EKUZ,
d) wnioskow i skarg, o ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 14,
e)’) zamoéwien, o ktérych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 19;

3c) umozliwienia lekarzom, lekarzom dentystom, pielggniarkom, potoznym, felczerom, starszym felczerom, fizjoterapeutom,
farmaceutom, technikom farmaceutycznym oraz osobom wykonujgcym czynno$ci pomocnicze przy udzielaniu $wiad-
czen opieki zdrowotnej pozyskiwania informacji, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. n oraz o;

3d) umozliwienia ustugobiorcom uczestnictwa w badaniach ankietowych w zakresie jako$ci opieki zdrowotnej;
3e) umozliwienia ustugobiorcom realizacji recept transgranicznych;
31)%? umozliwienia pracownikom medycznym dostepu do danych zawartych w karcie pacjenta;

3g)*? generowania i udostgpniania na podstawie zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych analiz i rapor-
tow stuzacych do oceny stanu zdrowia ustugobiorcy i stosowanych u niego terapii;

1) Dodana przez art. 6 pkt 13 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.
32 Dodany przez art. 6 pkt 13 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.
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3h)*» umozliwienia ustugobiorcom samodzielnego przekazywania informacji istotnych dla oceny stanu ich zdrowia oraz
dostepu do analiz i raportow generowanych na podstawie tych informacji;

3i)*? generowania ustugobiorcom i pracownikom medycznym dostepu do danych rejestrowanych przez wyroby medyczne
lub aplikacje wspierajace dobrostan stosowane przez ustugobiorcow;

4) analizy przeptywu srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie §wiadczen opieki zdrowotne;j;

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

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

7)  (uchylony)
8) wspomagania Systemu RUM — NFZ;

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

10) wymiany dokumentéw elektronicznych pomiedzy ustugodawcami oraz pobrania danych w celu prowadzenia diagnostyki,
cigglosci leczenia oraz zaopatrzenia ustugobiorcow w produkty lecznicze i wyroby medyczne;

11) obliczania wskaznikow jakosci opieki onkologicznej i generowania na podstawie tych informacji raportdéw o poziomie
jakosci opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

11a)*® obstugi karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o Krajowej Sieci Onkologicznej;

12) obliczania wskaznikéw jakosci opieki kardiologicznej, o ktéorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 19
ust. 2 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej, i generowania na podstawie tych informacji
raportow o poziomie jako$ci opieki kardiologicznej w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktérej mowa w art. 3
ust. 1 tej ustawy, oraz w celu obstugi elektronicznej Karty Opieki Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 39 ust. 1 tej ustawy;

13) prowadzenia centralnej elektronicznej rejestracji na $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w przepisach wy-
danych na podstawie art. 23h ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze $rodkéw publicznych;

14) dokonywania oceny spetniania przez §wiadczeniobiorcow kryteriow wiaczenia do programu zdrowotnego w celu weryfi-
kacji dopuszczalnosci dokonania zgtoszenia centralnego, o ktorym mowa w art. 23e ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, na §wiadczenie realizowane w ra-
mach programu zdrowotnego.

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

3. Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego upowazniona ma dostep do danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych, w zakresie niezbednym do realizacji uprawnien okre$lonych w ust. 1 pkt 3-3b, 3d i 3e.

4. Platnikom, o ktorych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, przystuguje dostgp do danych, w tym danych osobowych i jednost-
kowych danych medycznych ustugobiorcéw oraz danych dotyczacych ustugodawcow, przetwarzanych w SIM, w zakresie
niezb¢dnym do realizacji zadan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-6 i 8, oraz prawo do pobrania danych niezbgdnych do roz-
liczania udzielonych $wiadczen opieki zdrowotnej.

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

6. Pracownikom medycznym i ustugodawcom, w zakresie wykonywanych przez nich zadan i posiadanych uprawnien,
udostgpniane sg dane, w tym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne ustugobiorcow, 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 $rodkow publicznych.

33 Dodany przez art. 3 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 21.
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7. Podmiotom prowadzacym rejestry medyczne przystuguje dostep do danych, w tym danych osobowych i jednostko-
wych danych medycznych, przetwarzanych w SIM, w zakresie zadan wykonywanych przez te podmioty, w zwiazku z pro-
wadzeniem rejestrow medycznych.

7a. Lekarzom oraz pracownikom medycznym komisji lekarskich oraz wojskowych komisji lekarskich przystuguje dostep
do danych przetwarzanych w SIM, w tym danych osobowych na potrzeby orzekania w sprawach okreslonych w ustawie
z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny (Dz. U. z 2025 . poz. 825, z p6zn. zm.>¥).

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

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

Art. 13a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, rodzaje elektronicznej dokumentacji
medycznej, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia realizacji prawa dostgpu do dokumentacji medycznej oraz stopien
przygotowania ushugodawcow do prowadzenia elektronicznej dokumentacji medyczne;.

Art. 13b. 1.5 Ustugodawca moze dokona¢ zmiany postaci dokumentacji medycznej prowadzonej i przechowywane;j
w postaci papierowej na postac elektroniczna, zwanej dalej ,,digitalizacja dokumentacji medycznej”.

2.59 Digitalizacja dokumentacji medycznej nastgpuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i opatrzenie go
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub zaawansowang pieczecia elek-
troniczng weryfikowana kwalifikowanym certyfikatem ustugodawcy przez osobe¢ upowazniong przez ushugodawce do po-
twierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w postaci papierowej.

2a.%9 Digitalizacja dokumentacji medycznej moze nastapi¢ rowniez przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego
za pomoca narzg¢dzia informatycznego i opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym lub zaawansowang piecze¢cig elektroniczng weryfikowang kwalifikowanym certyfikatem ustugodawcy
przez osobe¢ upowazniong przez ustugodawce do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w po-
staci papierowe;.

2b.39 Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systeméw informacyjnych
ochrony zdrowia moze udostepnia¢ nieodptatnie narzedzie informatyczne przeznaczone do digitalizacji dokumentacji me-
dycznej.

2¢.%® Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia rodzaje dokumentacji medycznej mozliwej do digitalizacji za
pomoca narzegdzia informatycznego, o ktorym mowa w ust. 2b.

3. Dokument powstaty w wyniku digitalizacji dokumentacji medycznej jest rownowazny oryginatowi tego dokumentu.
4. Ushugodawca informuje ustugobiorcg, ktorego dokumentacja zostata zdigitalizowana, o:
1) digitalizacji dokumentacji medycznej;

2) mozliwo$ci odbioru dokumentacji medycznej w postaci papierowej we wskazanym terminie, niekrotszym niz 1 rok od
dnia przekazania informacji, o ktorej mowa w pkt 1.

4a.°” Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych moze przekaza¢ do SIM za pomoca narzedzia, o ktérym mowa
w ust. 2a, dokument powstaty w wyniku digitalizacji.

5. Prawo odbioru dokumentacji medycznej w postaci papierowej przystuguje ushugobiorcy, jego przedstawicielowi
ustawowemu lub osobie upowaznionej przez ustugobiorce, a po $mierci ushugobiorcy takze osobie bliskiej na zasadach
okreslonych w art. 26 ust. 2-2b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

6. W przypadku nieodebrania dokumentacji medycznej w postaci papierowej, mimo wypetienia obowigzku informa-
cyjnego, o ktorym mowa w ust. 4, uslugodawca moze ja zniszczy¢ w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje ustugobiorcy.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2025 r. poz. 1014 i 1080 oraz z 2026 r. poz. 26, 426,

635, 8151 1123.

W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 14 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
Dodany przez art. 6 pkt 14 lit. b ustawy, o ktdrej mowa w odnosniku 2.

Dodany przez art. 6 pkt 14 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

55)
56)
57)
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7. Przepisy ust. 1-6 stosuje si¢ odpowiednio do deklaracji wyboru, o ktérych mowa w art. 9 i art. 10 ustawy z dnia
27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej, oraz dokumentéw niezbgdnych do rozliczenia umow o udziela-
nie $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych oraz w przepisach wykonawczych wydanych na jej podstawie.

Art. 14. (uchylony)

Rozdziat 4
Rejestry medyczne

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

2. Zakres danych o uslugobiorcy gromadzonych w Centralnym Wykazie Ustlugobiorcow obejmuje:
1) unikalny identyfikator ustugobiorcy;

2) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g—o, r oraz u—x.

3. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okre§lonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, b, g, i, m—o oraz
u-v, s3 obowigzani przekazywac platnicy, o ktérych mowa w art. 2 pkt 9 lit. a.

4. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okre§lonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. j—1 oraz w, przekazuja
ustugobiorcy.

4a. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. X, jest obowigzane
przekazywaé Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”.

4b. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcéw, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. | oraz w, moga prze-
kazywac réwniez ustugodawcy.

4c. Dane do Centralnego Wykazu Ushugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, b, g, i, n oraz o, sa
obowiazani przekazywac:

1) Zaktad Ubezpieczen Spotecznych;

2)  Minister Obrony Narodowe;j;

3) minister wlasciwy do spraw wewnetrznych;

4)  Szef Urzedu do Spraw Kombatantow i Os6b Represjonowanych;
5) Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego;

6) Szef Agencji Wywiadu;

7)  Szef Centralnego Biura Antykorupcyjnego;

8) podmioty, o ktorych mowa w art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobow zawieraja-
cych azbest (Dz. U. z 2025 r. poz. 1708);

9) Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”;
10) Polski Czerwony Krzyz;

11) administratorzy danych zawartych w Elektronicznym Krajowym Systemie Monitoringu Orzekania o Niepetnospraw-
nosci, o ktorym mowa w art. 6d ustawy z dnia 27 sierpnia 1997 r. o rehabilitacji zawodowej i spotecznej oraz zatrud-
nianiu 0s6b niepetnosprawnych (Dz. U. z 2026 1. poz. 884 i 1102).

4d. Dane do Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. w, administrator danych
jest obowiazany przekazywac rowniez z innych prowadzonych przez niego baz danych, w tym z baz rejestrujacych ustugo-
biorcow na udzielenie im $§wiadczen opieki zdrowotne;j.

5. Minister wlasciwy do spraw informatyzacji, jako organ prowadzacy rejestr PESEL, o ktorym mowa w ustawie z dnia
24 wrzesnia 2010 r. o ewidencji ludnosci:

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

2) zapewnia staly dostep do danych, w zakresie okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—d, g—h, ja orazr.
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5a. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3 i4c, sa obowigzane przekazywac¢ dane, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1
lit. a, b, g, i, n oraz o, niezwlocznie, niepdzniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia uzyskania informacji o uprawomocnieniu
si¢ orzeczenia o niepetnosprawnosci albo orzeczenia o stopniu niepetnosprawnosci lub powstaniu uprawnienia albo jego
zmiany lub utraty, jezeli takie dane posiadaja.

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

7. Administrator danych udostepnia dane zawarte w Centralnym Wykazie Ustugobiorcéw uslugodawcom, w zakresie
okreslonym w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, j—k, n oraz o, w celu umozliwienia automatycznego dzialania systemow teleinforma-
tycznych ustugodawcow.

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

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

1) nazwy albo firmy ustugodawcy;

2) adresu siedziby;

3) numerdéw identyfikacyjnych nadanych w rejestrach medycznych — jezeli dotyczy;

4) numerdw identyfikacyjnych nadanych ustugodawcom przez ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli dotyczy;
5) certyfikatu;

6) numeru telefonu;

6a) adresu strony internetowej;

6b) adresu poczty elektronicznej;

7) dat uzyskania, zawieszenia, zmiany, cofnigcia lub wygasnigcia zezwolenia oraz dat wpisu do Krajowego Rejestru
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostgpnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zgod na Pro-
wadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych albo rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza lub wykreslenia
z tych rejestrow, a w przypadku ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 3, dat rozpoczecia obowigzywania,
rozwigzania lub wygasnigcia umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy;

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

3. Do identyfikatora ustugodawcy przyporzadkowane sg dane z rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalnos¢ leczni-
cza, o ktérym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;.

4. (uchylony)

5.%% Ustugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu potwierdzenia pochodzenia i integral-
nosci danych w odniesieniu do proceséw realizowanych w ramach SIM, Platformy Ustug Inteligentnych oraz dziedzino-
wych systemow teleinformatycznych.

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

1)* w SIM i Platformie Ustug Inteligentnych;

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

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

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

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

38) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
39 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 15 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

2026-10-08



Dziennik Ustaw -31- Poz. 1304

Art. 17. 1. Tworzy si¢ rejestr medyczny, zwany ,,Centralnym Wykazem Pracownikéw Medycznych”, zawierajacy
dane dotyczace lekarzy, lekarzy dentystow, felczerow, starszych felczerow, pielggniarek, potoznych, diagnostow laborato-
ryjnych, fizjoterapeutow, farmaceutéw, ratownikéw medycznych oraz oso6b wykonujacych inne zawody medyczne, o ktorych
mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektoérych zawodach medycznych.

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

1) imienia (imion) i nazwiska;

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

3) (uchylony)
4) prawa wykonywania zawodu, jezeli dotyczy;

4a) indywidualnego identyfikatora wpisu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niekto-
rych zawodach medycznych, w przypadku osob, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 tej ustawy;

4b)*0 informacji, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3, 4 i 9—14 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach
medycznych, w przypadku osob, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 tej ustawy;

5) (uchylony)
6) identyfikatorow nadanych w innych rejestrach medycznych — jezeli dotyczy;
7) daty zgonu albo daty znalezienia zwlok, jezeli dotycza;
8) (uchylony)
9) zawodu i specjalizacji, jezeli dotyczy.
2a. (uchylony)
2b. (uchylony)

2c¢. Podmioty prowadzace rejestry dotyczace lekarzy, lekarzy dentystow, felczerdw, starszych felczerow, pielegniarek,
potoznych, diagnostow laboratoryjnych, fizjoterapeutow, farmaceutéw oraz ratownikow medycznych sa obowigzane do
przekazywania do Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych danych swoich cztonkow, o ktorych mowa w ust. 2
pkt 1,2,419, w terminie jednego dnia roboczego od dnia powzigcia uchwaty w sprawie wpisania pracownika medycznego
na listg cztonkdéw odpowiedniej izby, w celu ich identyfikacji i uwierzytelnienia w systemie informacji, a takze w celu weryfikacji
ich uprawnien zawodowych.

2d. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, w zakresie zawodoéw medycznych, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 17 sierpnia
2023 r. o niektorych zawodach medycznych, sg przekazywane do Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych z Cen-
tralnego Rejestru Osdb Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego, o ktorym mowa w art. 3 ust. 1 tej ustawy,
w celu identyfikacji i uwierzytelnienia 0s6b wykonujacych te zawody w systemie informacji, a takze w celu weryfikacji ich
uprawnien zawodowych.

3. (uchylony)

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

4a. Administrator danych udostgpnia dane zawarte w Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych Narodowemu
Funduszowi Zdrowia w zakresie niezbednym do realizacji zadan okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych oraz w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

4b. Administrator danych udostgpnia dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 2, 4—4b, 7 1 9, Zaktadowi Ubezpieczen
Spotecznych w celu identyfikacji i uwierzytelnienia pracownikéw medycznych i 0séb, o ktérych mowa w art. 31b ust. 1,
otrzymujacych certyfikat, o ktorym mowa w art. 68b ust. 1 ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen
spotecznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 199, 252, 426, 473, 507 1 734).

5. Data zgonu albo data znalezienia zwlok pracownika medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, jest przekazywana do Cen-
tralnego Wykazu Pracownikow Medycznych za posrednictwem Centralnego Wykazu Ustugobiorcow.

0) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 16 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.

2026-10-08



Dziennik Ustaw -32- Poz. 1304

Sa. Dane dotyczace specjalizacji sa przekazywane do Centralnego Wykazu Pracownikow Medycznych za posrednic-

twem Systemu Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych.

6.%Y Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje date zgonu albo date znalezienia zwtok pracownika medycznego,

o ktérym mowa w ust. 1, do podmiotéw prowadzacych rejestry pracownikoéw medycznych.

1))

2)

3)

4)

)
2)
3)

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

o ktorych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

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

a) numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz dat¢ jego wydania i termin wazno$ci,
b) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki,

¢) nazwe powszechnie stosowana produktu leczniczego, jezeli dotyczy,

d) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,

e) nazwe i adres wytworcy oraz miejsca wytwarzania, gdzie nastepuje zwolnienie serii,

f) peine okreslenie sktadu jakosciowego produktu leczniczego,

g) kategorie dostgpnosci produktu leczniczego,

h) okres waznos$ci produktu leczniczego,

i) numer GTIN zgodny z systemem GS1 przyznany dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
j) informacje na temat warunkéw przechowywania i transportu produktu leczniczego,

k) charakterystyke produktu leczniczego,

1) wskazania i przeciwwskazania stosowania,

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

zawarte w decyzjach wydawanych na podstawie art. 121—122a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne:
a) nazwe produktu leczniczego oraz okreslenie postaci i dawki,

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

¢) nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego,

d) wielko$¢ opakowania,

€) numer serii,

f) date wydania decyzji,

g) oznaczenie organu,

h) rodzaj rozstrzygniecia,

i) przyczyny wydania decyzji;

o ktorych mowa w art. 4d ust. 3 i 4 i art. 4e ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

3. Dane do Centralnego Wykazu Produktow Leczniczych, o ktorych mowa w ust. 2:

pkt 1 14 — przekazuje minister wlasciwy do spraw zdrowia;

pkt 2 — przekazuje Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych;
pkt 3 — przekazuje Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

4. Organem prowadzacym Centralny Wykaz Produktow Leczniczych jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

61)

W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 16 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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Art. 17b. 1. Administratorem systemu rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1,
art. 17a ust. 1, jest jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoéw informa-
cyjnych ochrony zdrowia.

2. Administrator, o ktorym mowa w ust. 1, jest obowigzany zapewnia¢ dostep do danych przetwarzanych w rejestrach
medycznych, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1 i art. 17a ust. 1, platnikowi, o ktorym mowa w art. 2
pkt 9 lit. a.

Art. 17¢. 1. Podstawg identyfikacji w systemie informacji ustugobiorcy, ustugodawcy, miejsca udzielenia $wiadczenia
opieki zdrowotnej, pracownika medycznego i osoby upowaznionej, o ktorej mowa w art. 31b ust. 1, jest unikalny identyfikator.

2.%2 Identyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ushugobiorcy, a w przypadku oséb, ktérym nie nadano numeru
PESEL — seria i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$é, albo w przypadku transgranicznej
opieki zdrowotnej identyfikator ustugodawcy stanowi niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2015/1501, albo osobisty numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w tabeli 2 zatacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komisji (UE) 2024/2977 z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie ustanowienia zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych osobg i elektronicznych poswiadczen
atrybutéw wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. Urz. UE L 2024/2977 z 04.12.2024), albo numer
dokumentu, o ktorym mowa w tabeli 5 zalacznika do tego rozporzadzenia.

3. Identyfikator ustugodawcy stanowi:

1) dla podmiotéw wykonujacych dziatalno$§¢ lecznicza — I czgs¢ jego kodu resortowego z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, a w przypadku gdy ustugodawcag jest podmiot dziatajacy na podstawie wpisu do rejestru
prowadzonego przez okregowa izbe lekarska, okregowa izbe pielegniarek i potoznych, Krajowa Rade Fizjoterapeutow
albo Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych — identyfikatorem ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do
rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza wraz z kodem wlasciwego organu, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

2) dla aptek — unikalny identyfikator apteki nadany w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogdlnodostep-
nych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zgod na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych;

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

1) dla podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza — kod utworzony z czesci kodu z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

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

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

5. Identyfikator pracownika medycznego stanowi:
1) numer prawa wykonywania zawodu albo

2) indywidualny identyfikator wpisu, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych
zawodach medycznych, w przypadku osob, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 tej ustawy, albo

3) numer PESEL, w przypadku oséb, ktérym nie nadano identyfikatora pracownika medycznego, o ktérym mowa w pkt 1
albo 2.

Sa. Identyfikator osoby upowaznionej, o ktoérej mowa w art. 31b ust. 1, stanowi numer PESEL.

6. Uslugobiorcy, ktérym nie nadano numeru PESEL, oraz pracownicy medyczni, ktorym nie nadano numeru prawa
wykonywania zawodu lub numeru PESEL, sa obowiazani do zlozenia wniosku o nadanie numeru PESEL zgodnie z art. 16
ust. 2 ustawy z dnia 24 wrze$nia 2010 r. o ewidencji ludnosci.

Art. 18. (uchylony)

62) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 17 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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Art. 18a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, inny sposob niz okreslony
w art. 17¢ identyfikacji ustugobiorcoéw, ustugodawcow, pracownikéw medycznych, os6b upowaznionych, o ktérych mowa
w art. 31b ust. 1, i miejsca udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integral-
nosci danych niezbgdnych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych.

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

4) monitorowania i oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i1 efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub
procedur medycznych,

5) monitorowania jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza

— moze tworzy¢ i prowadzi¢ albo tworzy¢ i zleca¢ prowadzenie rejestrow medycznych, stanowigcych uporzadkowany zbior
danych osobowych, w tym jednostkowych danych medycznych.

la. Rejestry medyczne mozna tworzy¢ w zakresie:
1) chordb krwi i narzadow krwiotworczych;
2)  chordb przebiegajacych z udzialem mechanizméw autoimmunologicznych;
3) choréb nowotworowych;
4) chordb oka i przydatkow oka;
5) chorob skory i tkanki podskorne;;
6) chorob ucha i wyrostka sutkowatego;
7)  chordb uktadu kostno-mig$niowego i tkanki tacznej;
8) chorob uktadu krazenia;
9) chorob uktadu moczowo-plciowego;
10) chorob uktadu nerwowego;
11) choréb uktadu oddechowego;
12) chorodb uktadu pokarmowego;
13) chorob rzadkich;
14) chordb zakaznych i pasozytniczych;
15) dotyczacym ciazy, porodu i potogu;
16) medycznie wspomaganej prokreacji;
17) medycznych badan laboratoryjnych;

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

19) stanow zdrowia rozpoczynajacych si¢ w okresie okotoporodowym;

20) urazdéw, zatru¢ i innych skutkow dzialania czynnikéw zewnetrznych;

21) wad rozwojowych wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych;

22) zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania;

23) zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metaboliczne;j.

1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na wniosek podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Narodo-
wego Funduszu Zdrowia, innych jednostek podleglych lub nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
albo medycznych towarzystw naukowych.
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2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ prowadzenie rejestru medycznego okreslonego w przepisach wy-
danych na podstawie art. 20 ust. 1 podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1b.

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

3. (uchylony)
4. (uchylony)

4a. Utworzenie i1 prowadzenie rejestru medycznego okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1
moze by¢ finansowane lub dofinansowane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia:

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

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

4b. Udzielajac dotacji celowej, o ktorej mowa w ust. 4a pkt 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢ kryteriami
przejrzystosci, racjonalnosci i efektywnosci funkcjonowania rejestru medycznego.

5. (uchylony)
6. (uchylony)

7. Dane zawarte w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ udostepniane w celu prowadzenia
badan naukowych i do celow statystycznych w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczna.

7a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 publikuje
na swojej stronie internetowej do konca pierwszego kwartatu roku dane:

1) o rozpoznaniu zgodnie z aktualnie obowiagzujaca Miedzynarodowa Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych,
2)  dotyczace przeprowadzonych badan diagnostycznych, w szczegolnosci dane dotyczace rozpoznan histopatologicznych,
3) dotyczace pacjenta: wyksztatcenie, wiek, pte¢ oraz przyczyne zgonu,

4) natemat powiktan i wynikdéw odleglych, zwiazanych z pogorszeniem jakoSci zycia, bezposrednio zagrazajacych zyciu
lub mogacych prowadzi¢ do zgonu pacjenta

— w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczna.

7b. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowiazany
w terminie do dnia 30 listopada roku nastgpnego przedstawic i udostepnic raport analityczny zawierajacy dane w formie
uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osoba fizyczna na swojej stronie podmiotowej oraz ustugodawcom okreslo-
nym w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1.

7¢. Raport analityczny, o ktorym mowa w ust. 7b, zawiera:
1) analizg zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej;
2) analizg stanu zdrowia ustugobiorcow;
3) analize bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub procedur medycznych;

4) analize kompletnosci i jakosci danych, ktdre sg przetwarzane w rejestrze medycznym, w podziale na ustugodawcow
przekazujacych dane do rejestru medycznego;

5) ocene efektow wynikajacych z wdrozenia rejestru medycznego, w tym wskazanie korzysci i zagrozen zwigzanych
z prowadzeniem tego rejestru;

6) ocene funkcjonalnosci i spdjnosci prowadzonego rejestru medycznego z innymi rejestrami publicznymi.

7d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, szczegbtowy zakres danych publiko-
wanych w raporcie analitycznym, o ktorym mowa w ust. 7b, majagc na uwadze zapewnienie przejrzystosci i jednolitosci
opracowywanych raportéw analitycznych oraz porownywalnos$ci zawartych w nich danych.

8. Ustugodawcy, administrator danych przetwarzanych w SIM, administratorzy danych przetwarzanych w dziedzinowych
systemach teleinformatycznych, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry
medyczne sa obowigzani do nieodplatnego przekazywania danych do rejestrow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1.
Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.
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9. (uchylony)

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

11. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 nieodplatnie
udostgpnia Narodowemu Funduszowi Zdrowia, jednostce podlegltej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dane
gromadzone w rejestrze, obejmujace:

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

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

3) identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1;
4) inne unikatowe identyfikatory, jezeli zostaly nadane przez podmiot prowadzacy rejestr medyczny.

12. Dane, o ktérych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu:
1) weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze $wiadczeniodawcami;
2)  kontroli celowosci finansowania udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;
3) monitorowania:

a) zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej,

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

c) prowadzenia profilaktyki zdrowotne;j,

d) oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan diagnostycznych lub procedur
medycznych u ustugodawcow.

12a. Dane, o ktérych mowa w ust. 11, sa przetwarzane przez Agencj¢ Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
w celu realizacji zadan okre§lonych w art. 31n pkt 1-3d 1 4a—4f ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

12b. Dane, o ktorych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez jednostke podlegly ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia wilasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia.

13. Dane, o ktorych mowa w ust. 11, sg udostgpniane na wniosek w postaci elektronicznej Narodowego Funduszu Zdrowia,
jednostki podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdro-
wia lub Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zawierajacy zakres danych podlegajacych udostgpnieniu.

13a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 nieodplatnie
udostepnia na wniosek w postaci elektronicznej Narodowemu Instytutowi Zdrowia Publicznego — Panstwowemu Zaktadowi
Higieny jednostkowe dane medyczne gromadzone w prowadzonym przez niego rejestrze w celu oceny monitorowania
zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia ustugobiorcow.

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

15. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowig-
zany do stworzenia warunkoéw organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych przed nie-
uprawnionym dostgpem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem
lub utrata.

16.5 Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okres$lony w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 opraco-
wuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzadzania bezpieczenstwem
informacji, zgodnie z wymogami okre§lonymi w art. 8 ustawy z dnia 5 lipca 2018 r. o krajowym systemie cyberbezpieczen-
stwa (Dz. U. z 2026 r. poz. 20, 252, 815, 1003 i 1206).

3) W brzmieniu ustalonym przez art. 14 ustawy z dnia 23 stycznia 2026 r. 0 zmianie ustawy o krajowym systemie cyberbezpieczenstwa
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 252), ktora weszta w zycie z dniem 3 kwietnia 2026 .
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Art. 20. 1. Tworzenie rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w drodze rozporzadzenia.
W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:

1) (uchylony)

2) podmiot prowadzacy rejestr,

2a) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjna obstuge rejestru,
3) okres, na jaki utworzono rejestr — w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

3a) ustugodawcow, podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry medyczne, administratora danych przetwarzanych
w SIM lub administratoréw danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach teleinformatycznych, z ktoérych dane
moga by¢ przekazywane do rejestru, oraz sposoby i terminy ich przekazywania,

4)  sposob prowadzenia rejestru,
4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a) zakres $wiadczen, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, oraz

b) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb i Problemow Zdrowotnych lub

¢) procedury wedhug obowiazujacej Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych lub produkty z katalogu
ptatnika,

5) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okreslonych w art. 4 ust. 3,
5a) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okreslonych w art. 17¢ ust. 2-5
6) (uchylony)

— majac na uwadze zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia
rejestru.

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

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

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

—majgc na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia danych przed utratg i nieuprawnionym dostgpem oraz to, ze stanowia
materiaty archiwalne w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

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

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

5. Jezeli administrator danych gromadzonych w rejestrach medycznych Iub podmiot przez niego upowazniony zawart
umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarza-
niem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne
rozporzadzenie o ochronie danych), podmiot, ktdremu powierzono przetwarzanie tych danych, jest obowigzany do stworzenia
warunkow, o ktérych mowa w art. 19 ust. 15.

6. (uchylony)

7. Administrator danych, o ktorym mowa w ust. 5, lub podmiot przez niego upowazniony moze kontrolowa¢ podmioty,
ktorym powierzono przetwarzanie danych osobowych w zakresie realizacji obowiazku, o ktérym mowa w ust. 5, oraz sposobu
realizacji celow powierzenia danych przetwarzanych w rejestrach medycznych.

8. (uchylony)
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9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w rejestrach medycznych, o ktorych mowa w ust. 5,
przez podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie tych danych, w szczegdlnosci w zwiazku z ich likwidacja, sa one obo-
wigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktérym mowa w ust. 5, lub podmiotowi przez niego upo-
waznionemu.

10. Podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych, o ktorych mowa w ust. 5, sa3 obowigzane do zachowania
w tajemnicy informacji zwigzanych z ustugobiorcami uzyskanych w zwiazku z powierzeniem przetwarzania danych osobo-
wych przetwarzanych w rejestrach medycznych. Podmioty te sg zwigzane tajemnica takze po $mierci ustugobiorcy.

Art. 21. (uchylony)
Rozdziat 5
Dziedzinowe systemy teleinformatyczne

Art. 22. 1. System RUM — NFZ jest systemem teleinformatycznym, ktérego celem jest przetwarzanie danych o udzielo-
nych i planowanych §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw 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 oraz art. 45a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroboéw medycznych.

3. Administratorem Systemu RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie RUM — NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
4a. (uchylony)

4b. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje nieodptatnie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek,
dane zawarte w Systemie RUM — NFZ w sposob uniemozliwiajacy identyfikacjg¢ osoby, ktdrej dotycza, lub dane statystyczne
na podstawie danych zawartych w Systemie RUM — NFZ, w tym danych udostgpnionych Narodowemu Funduszowi Zdrowia
przez podmioty prowadzace rejestry medyczne, w terminie i w formie wskazanej przez tego ministra, pozwalajacej na taczenie
informacji migdzy poszczegdlnymi bazami danych.

4c. Przepis art. 19 ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.
5. System RUM — NFZ jest finansowany ze srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.
6.%9 System RUM — NFZ udostepnia SIM dane:

1) dotyczace swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych, o ktéorych mowa w przepisach wyda-
nych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkow publicznych;

2) dotyczace realizacji recept na leki refundowane, §rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
roby medyczne, o ktorych mowa w art. 45a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekoéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

3) przetwarzane w elektronicznym systemie monitorowania programow zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 188e ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, pozwa-
lajace na dokonywanie oceny spelniania przez swiadczeniobiorcoOw kryteriow wiaczenia do programu zdrowotnego
w celu weryfikacji dopuszczalnoséci dokonania zgloszenia centralnego na §wiadczenie realizowane w ramach programu
zdrowotnego;

4) dotyczace udzielonych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programéw zdrowot-
nych obejmujacych profilaktyke zdrowotng swiadczeniobiorcoéw w celu umozliwienia zapewnienia tym §wiadczenio-
biorcom $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej lub programow
zdrowotnych.

7. (uchylony)

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

2. W Systemie Statystyki w Ochronie Zdrowia sa przetwarzane:

1) dane statystyczne, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 1.
o statystyce publicznej (Dz. U. z 2026 r. poz. 851);

) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 18 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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2) dane statystyczne zgromadzone w systemach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 112 lit. ¢, e, h oraz i;
3) inne niz wskazane w pkt 1 i 2 dane statystyczne z zakresu ochrony zdrowia, zbierane w celu realizacji zadan publicznych;

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

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

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

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

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

Art. 24.%9 1. System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia jest systemem teleinformatycznym prowadzonym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia, w ktorym sg gromadzone informacje o wyrobach medycznych i srodkach ochrony osobistej
posiadanych przez ustugodawcow.

2. W sktad Systemu Ewidencji Zasobé6w Ochrony Zdrowia, o ktérym mowa w ust. 1, wchodzi modut zawierajacy dane
dotyczace:

1) pacjenta z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2:
a) wiek,
b) plec,
¢) numer w wykazie glownym przyje¢ i wypisow,
d) stan pacjenta wedtug modyfikowanej skali wczesnego ostrzegania (skali MEWS),
e) prowadzona tlenoterapia;
2) liczby t6zek i ich wykorzystania.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, przekazuje ustugodawca bedacy podmiotem leczniczym wykonujacym dziatalnosé
lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne udzielajacy swiadczen pacjentom z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym
zakazeniem wirusem SARS-CoV-2.

4. Ushugodawcy sa obowigzani do nicodptatnego przekazywania informacji, o ktérych mowa w ust. 1, do jednostki
podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemdw informacyjnych ochrony zdrowia.

5. Ustugodawcy sa obowigzani do nieodptatnego przekazywania informacji, o ktérych mowa w ust. 2, do Rzagdowego
Centrum Bezpieczenstwa.

6. Administratorem systemu jest:

1) jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia;

2) Rzadowe Centrum Bezpieczenstwa — w zakresie modutu, o ktorym mowa w ust. 2.
7. Administratorem danych przetwarzanych w systemie jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegétowy zakres informacji, o ktérych
mowa w ust. 1 12, oraz sposob i terminy ich przekazywania, majac na uwadze zakres §wiadczen udzielanych przez ustugodaw-
cOw oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegdlnosci w stanie zagrozenia epidemicznego
lub stanie epidemii.

) W tym brzmieniu obowiazuje do wejscia w zycie zmiany, o ktorej mowa w odnosniku 66.
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Art. 24.°9 1, EPS jest systemem teleinformatycznym, w ktérym w celu monitorowania dostepnosci do $wiadczen
opieki zdrowotnej i wsparcia proceséow decyzyjnych, w tym w zakresie przygotowania obrony panstwa lub zwalcza-
nia klesk zywiolowych, likwidacji ich skutkéw oraz zarzadzania kryzysowego, sa gromadzone dane o uslugodawcach
obejmujgce:

1) nazwe albo firme uslugodawcy;

2) adres siedziby;

3) identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1, jezeli dotyczy;
4) numer REGON, jezeli posiada;

5) liczbe lokalizacji, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych w zakresie leczenia szpital-
nego, w ktorych jest prowadzona dzialalno§¢ lecznicza, oraz ich adresy;

6) dane o:
a) lézkach szpitalnych,
b) pracownikach medycznych obejmujace:
— identyfikator pracownika medycznego, 0 ktorym mowa w art. 17¢c ust. 5,
— dane dotyczace miejsca wykonywania zawodu medycznego,

¢) infrastrukturze w odniesieniu do obiektow zwiazanych z udzielaniem Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
jej dostepnosci, stanu, instalacji i elementéw wyposazenia oraz struktury komérek organizacyjnych,

d) wyrobach medycznych,

e) Srodkach ochrony indywidualnej,
f) zapasach gazéw medycznych,

g) zapasach krwi i jej skladnikow.

2. W EPS sa gromadzone rowniez dane o przerwie w udzielaniu Swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérej mowa
w art. 136¢ ust. 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, oraz dane o czasowym zaprzestaniu dzialalnosci leczniczej, o ktorym mowa w art. 34 ust. 8 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej.

3. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje ze swoich systemow teleinformatycznych do EPS dane, o ktérych
mowa w ust. 1 pkt 6 lit. d.

4. Administrator systemu e-krew, o ktéorym mowa w art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej
shuzbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 1782), przekazuje z systemu e-krew w rozumieniu art. 5 pkt 22 tej ustawy do EPS
dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 lit. g.

5. Ustugodawca bedacy podmiotem leczniczym wykonujacym dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i calo-
dobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej
przekazuje do EPS dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-5, pkt 6 lit. a—c, e i f oraz ust. 2.

6. Ustugodawca bedacy podmiotem leczniczym wykonujacym dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju ambulatoryjne
Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu art. 8 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoS$ci leczniczej przeka-
zuje do EPS dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 lit. d i e.

7. Administratorem EPS jest jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

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

9. Dane przetwarzane w EPS stanowia tajemnic¢ prawnie chroniona i nie podlegaja udost¢pnianiu lub przekazy-
waniu w celu ponownego wykorzystania na podstawie ustawy z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych i ponow-
nym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. z 2023 r. poz. 1524).

6) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 10.
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10. Administrator EPS udost¢pnia z EPS dane, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, w celu i zakresie niezb¢dnym do

realizacji zadan ustawowych zwiazanych z ochrona zdrowia:

D)

2)

W postaci zagregowane;j:

a) Ministrowi Obrony Narodowej,

b) ministrowi wla§ciwemu do spraw wewnetrznych,

¢) Zakladowi Ubezpieczen Spolecznych,

d) Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,

e) Panstwowemu Wojewédzkiemu Inspektorowi Sanitarnemu,
f) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
g) wojewodzie,

h) wdjtowi (burmistrzowi, prezydentowi miasta),

i) staroscie,

j) marszalkowi wojewédztwa,

k) wojewddzkiemu koordynatorowi ratownictwa medycznego, dyspozytorowi medycznemu, dysponentowi
zespolow ratownictwa medycznego, w tym dysponentowi lotniczych zespolow ratownictwa medycznego beda-
cemu jednostkg nadzorowang przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia,

1) podmiotowi tworzgcemu w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci
leczniczej,

m) podmiotowi uprawnionemu do wykonywania praw udzialowych albo praw z akcji nalezacych do Skarbu
Panstwa, jednostce samorzgdu terytorialnego lub uczelni medycznej w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej, w przypadku ustugodawcy bedacego podmiotem
leczniczym w formie spolki kapitalowej, w ktorej co najmniej 51 % udzialow albo akcji nalezy do Skarbu
Panstwa lub jednostki samorzadu terytorialnego, lub uczelni medycznej;

Narodowemu Funduszowi Zdrowia.

11. Administrator EPS udostepnia z EPS w postaci zagregowanej dane, o ktérych mowa w ust. 1i 2, komendan-

tom rejonow zabezpieczenia medycznego wojsk, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust. 2
pkt 7 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny, w celu i zakresie niezbednym do realizacji ich zadan na
rzecz obronnosci lub bezpieczenstwa panstwa.

12. Administrator EPS udostepnia z EPS dane, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, 3 i pkt 6 lit. a oraz ust. 2, ushugo-

dawcom.

D)
2)
3)

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
sposéb i terminy przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 112,
wykaz wyrobéw medycznych i sSrodkéw ochrony indywidualnej gromadzonych w EPS zgodnie z ust. 1 pkt 6 lit. d i e,

szczegolowy zakres danych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 6 lit. a, lit. b tiret drugim i lit. c—g oraz ust. 2

— majgc na uwadze konieczno$¢ zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoleczenstwa i zapewnienia bezpieczenstwa
przetwarzania danych w EPS oraz zakres §wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez ustugodawcéw.

)

2)

1)

Art. 25. (uchylony)
Art. 26. 1. System Monitorowania Zagrozen jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest:

poprawa efektywnosci dzialan w zakresie zapobiegania skutkom niepozadanych zdarzeh majacych wptyw na zdrowie
i zycie ludzi;

umozliwienie ustugodawcom i innym podmiotom obowigzanym do skladania informacji i zgloszen o zagrozeniach
do rejestrow, o ktorych mowa w ust. 2, w postaci dokumentu elektronicznego.

2. System Monitorowania Zagrozen zawiera dane:
zawarte w zgloszeniach, o ktorych mowa w art. 21 ust. 2, art. 27 ust. 4 i art. 29 ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r.

0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi;
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2) o zachorowaniach na grype i podejrzeniach zachorowan na grype w postaci ustrukturyzowanej;

3) przetwarzane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych w zwiazku z wykonywaniem zadan w zakresie zbierania raportoéw oraz informacji o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego, badanego produktu leczniczego, produktu leczniczego weterynaryjnego i badanego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

3. W ramach Systemu Monitorowania Zagrozen dziata resortowy system wczesnego ostrzegania, umozliwiajacy pod-
miotom uprawnionym na podstawie przepisow okreslonych w ust. 2 oraz podmiotom realizujacym zadania publiczne w za-
kresie, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, umieszczanie oraz odbidr informacji o zagrozeniach i niepozadanych zdarzeniach
stanowigcych zagrozenie dla zdrowia lub zycia.

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

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

6. Administratorem danych okreslonych w ust. 2:
1) pkt1i2—sapanstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni oraz panstwowi graniczni inspektorzy sanitarni;
2)  pkt 3 —jest Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

7. Administrator danych, w celu realizacji zadan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, zamieszcza w resortowym systemie
wczesnego ostrzegania, informacje o zagrozeniach, majacych wptyw na zdrowie i zycie ludzi, bez wzgledu na Zrédto ich
pochodzenia, okres$lajac status informacji i podmioty uprawnione do jej otrzymania.

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

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okresli,
w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$¢ Systemu Monitorowania Zagrozen, warunki organizacyjno-techniczne
gromadzenia i udostgpniania danych gromadzonych w systemie, majac na uwadze zapewnienie jednorodnos$ci zakresu
i rodzaju danych, a takze zachowanie zgodnosci z minimalnymi wymaganiami i sposobem stwierdzania zgodno$ci oprogra-
mowania, okre§lonymi na podstawie ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotdéw realizujacych
zadania publiczne, oraz konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 27. 1.°7 System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycz-
nym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorym sa przetwarzane dane i informacje, o ktéorych mowa w art. 23 ust. 1-6
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych, gromadzone
przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. (uchylony)

3.9 Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdro-
wotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4.9 Administratorem Systemu Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz
Zdrowia.

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

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

2a. Administratorem systemu jest Agencja Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji.
2b. (uchylony)

3. (uchylony)

7) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 19 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
) "W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 19 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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Art. 29. 1. Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi jest systemem teleinformatycznym,
ktorego zadaniem jest przetwarzanie danych zwigzanych z obrotem produktami leczniczymi, Srodkami spozywczymi specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobami medycznymi w zakresie okreslonym w ustawie lub w odrebnych przepisach.

2. W Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi sg przetwarzane dane:
1) okreslone w przepisach ustawy z dnia 6 wrzes$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 terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej.

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

4. W przypadku wystawienia faktury korygujacej zakres przekazywanych danych jest zgodny z zakresem danych okres-
lonym w ust. 3.

5. Administratorem danych przetwarzanych w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczni-
czymi jest Gtowny Inspektor Farmaceutyczny.

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

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

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczne
oraz struktur¢ dokumentow elektronicznych, umozliwiajacych przekazywanie danych, o ktérych mowa w ust. 2, droga elektro-
niczng oraz minimalng funkcjonalno$¢ systemu, majac na uwadze zapewnienie jednorodnosci zakresu i rodzaju danych oraz
konieczno$¢ ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostepem i ujawnieniem.

Art. 30. 1. System Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych jest systemem teleinformatycznym, ktérego
zadaniem jest:

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

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

5) wsparcie finansowania, o ktorym mowa w art. 16j ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, w ramach modutu System Informatyczny Rezydentur.

2. W Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikoéw Medycznych sa przetwarzane dane okre§lone w przepisach
wydanych na podstawie:

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

2) art. 14fust. 1, art. 16p ust. 6 i art. 16x ust. 1-4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;
3) art. 71 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty;

4) art. 61 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej;

5)  (uchylony)

6) art. 46 ustawy z dnia 24 lutego 2017 1. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 342).

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

1) art. 7b, art. 14d, art. 14e, art. 16, art. 16c, art. 16e, art. 16f, art. 16j, art. 161-161b, art. 16s, art. 16u, art. 16w, art. 18,
art. 19f1 art. 19g ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty;

2) art. 32-38, art. 5460 i art. 62—65 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej;
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3) art. 45, art. 47-53, art. 55-60, art. 6870 i art. 72—74 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty;
4) art. 67, art. 71-73, art. 76—79 i art. 82 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potozne;.

5) (uchylony)

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

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

5. Warunkiem dokonywania przez osoby uprawnione na podstawie odrgbnych przepiséw czynnoséci w Systemie Moni-
torowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych jest zatozenie konta w tym systemie, uwierzytelnienie tozsamosci osoby,
ktéra konto zalozyta i weryfikacja uprawnien tej osoby okreslonych tymi przepisami.

Art. 30a. 1. System Obslugi List Refundacyjnych jest systemem teleinformatycznym, w ktérym sg przetwarzane dane
niezbedne do wydania decyzji w sprawie objecia refundacja leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego i wyrobu medycznego.

2. Za posrednictwem Systemu Obstugi List Refundacyjnych sg sktadane wnioski, o ktorych mowa w art. 24-29 ustawy
z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, zataczniki do tych wnioskow oraz inne wnioski, pisma ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz pisma
strony w postgpowaniu w sprawie refundacji leku, §rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego.

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

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

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw informatyzacji okresli,
w drodze rozporzadzenia, minimalng funkcjonalno$é Systemu Obstugi List Refundacyjnych, majac na uwadze koniecznosé¢
zapewnienia integralno$ci danych oraz konieczno$¢ ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostgpem
i ujawnieniem.

Art. 31. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem wlasciwym do spraw informatyzacji okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakie powinny spetnia¢ systemy, o ktérych mowa w art. 27 ust. 1 i art. 30 ust. 1, oraz
ich minimalng funkcjonalnos$¢, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych.

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

2. Instrument Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia zawiera dane, o ktorych mowa w art. 95¢ ust. 3
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

3. Za posrednictwem systemu Instrumentu Oceny Wnioskoéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia jest generowany
whniosek, o ktorym mowa w art. 95¢ ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych.

4. Podmiotami uprawionymi do przetwarzania danych w systemie Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych
w Sektorze Zdrowia, w zakresie zadan wynikajacych z art. 95d-95g i art. 951 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, sa:

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

2) minister wlasciwy do spraw zdrowia;

3) wojewoda;

4)  Prezes Funduszu;

5) dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu.

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

6. Administratorem danych przetwarzanych w systemie Instrumentu Oceny Wnioskow Inwestycyjnych w Sektorze
Zdrowia jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.
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Art. 31b. 1. RAM jest systemem teleinformatycznym, w ktorym sg przetwarzane dane o pracownikach medycznych
i osobach wykonujacych zawod medyczny, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialal-
nosci leczniczej, lub czynnosci pomocnicze przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 2
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, upowaznionych do wykonywania czynnosci
okreslonych w art. 41a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty lub art. 54a ust. 1 ustawy
z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa, zwanych
dalej ,,0sobami upowaznionymi”, umozliwiajacy pracownikowi medycznemu udzielenie tego upowaznienia.

2. Administratorem danych gromadzonych w RAM jest minister wiasciwy do spraw zdrowia.

3. W celu udzielenia upowaznienia osoba uprawniona do ztozenia wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonu-
jacych dziatalnos$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;j,
w imieniu podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 5 tej ustawy, za posrednictwem
rejestru podmiotoéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, otrzymuje uprawnienia w RAM i zaktada konta:

1) podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza;
2) pracownika medycznego;
3) osoby upowaznione;.
4. W przypadku istnienia konta w RAM drugiego konta nie zaktada sig.
5. Udzielenie upowaznienia nastgpuje przez jego wytworzenie w RAM przez:
1) pracownika medycznego albo
2) osobg upowazniong, albo
3) podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza

— za pomocg konta, o ktorym mowa w ust. 3, oraz jego podpisanie przez pracownika medycznego kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym, podpisem zaufanym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzenia pochodzenia oraz
integralno$ci danych w postaci elektronicznej dostepnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

6. Okrggowa izba lekarska moze réwniez otrzymac uprawnienia w RAM i zalozy¢ konto okrggowej izby lekarskiej lub
konta, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2 i 3. Przepis ust. 5 stosuje si¢ odpowiednio.

7. RAM zawiera nastepujace dane:
1) dotyczace pracownika medycznego:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,
¢) numer PESEL;
2) dotyczace osoby upowaznionej:
a) 1imig¢ i nazwisko,
b) numer PESEL,

¢) okreslenie zawodu medycznego, jaki wykonuje, i numer prawa wykonywania tego zawodu medycznego, jezeli
posiada, lub wskazanie, Ze jest osobg wykonujacag czynnosci pomocnicze przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych,
o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

3) date, od ktorej wystawione upowaznienie obowigzuje;

4)  okres, na jaki udzielono upowaznienie;

5) date cofnigcia albo wygasnigcia upowaznienia,

6) okreslenie przyczyny cofnigcia albo wygasnigcia upowaznienia,

7) unikalny identyfikator upowaznienia nadany przez RAM.

2026-10-08



Dziennik Ustaw —46 — Poz. 1304

8.9 Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia:
1) ustugodawcom w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i c, lub
2) Zakladowi Ubezpieczen Spotecznych w odniesieniu do zaswiadczen lekarskich

—raz dziennie, za posrednictwem systemu teleinformatycznego, informacje, o ktorych mowa w ust. 7 pkt 1 lit. b, pkt 2 lit. b
oraz pkt 3-5, a takze dat¢ ostatniej aktualizacji wpisu w RAM i przyczyng tej aktualizacji, w formie dokumentu elektronicz-
nego, zapisanego w formacie XML oraz opatrzonego pieczecia elektroniczna.

9. Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, na podstawie udostgpnionej informacji, o ktorej mowa w ust. 7 pkt 1 lit. b i pkt 2
lit. b, dokonuje weryfikacji, czy mozliwe jest udostgpnienie osobie upowaznionej mozliwosci wystawiania zaswiadczen
lekarskich w formie dokumentu elektronicznego za posrednictwem systemu teleinformatycznego udostgpnionego bezptatnie
przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych, i przekazuje wynik tej weryfikacji ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia przez
wprowadzenie tego wyniku do RAM, za posrednictwem systemu teleinformatycznego obstugujacego ten rejestr, w formie
dokumentu elektronicznego, zapisanego w formacie XML oraz opatrzonego pieczecia elektroniczna.

10. Upowaznienie do wystawiania zaswiadczen lekarskich obowigzuje od dnia otrzymania z Zaktadu Ubezpieczen
Spotecznych informacji o pozytywnym wyniku weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 9, albo od wprowadzonej przez wysta-
wiajacego zaswiadczenie lekarskie daty obowigzywania upowaznienia do wystawiania zaswiadczen lekarskich — w zalez-
nosci, ktora z okoliczno$ci nastapi poznie;.

11.79 Upowaznienie do wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. bi ¢, lub
do dokonywania w niej wpisdw obowigzuje od dnia nastepujacego po dniu jego udzielenia albo od wprowadzonej przez
wystawiajacego daty obowigzywania upowaznienia — w zaleznosci, ktora z okolicznos$ci nastapi pdzniej.

12. Upowaznienia, o ktéorych mowa w ust. 1, sa przechowywane w RAM.

13. Informacje okre$lone w ust. 8 minister wtasciwy do spraw zdrowia udostgpnia takze Narodowemu Funduszowi
Zdrowia.

14. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest podpisywana przez pracownika medycznego lub osobe przez niego
upowazniong kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostgpnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym
bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.

15. Do wykorzystania sposobu potwierdzenia pochodzenia oraz integralno$ci danych w postaci elektronicznej dostgp-
nego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych nie jest konieczne
uzyskanie upowaznienia wydanego przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych do wystawiania za§wiadczen lekarskich, w tym
réwniez przez osoby wykonujace inne zawody medyczne niz wskazane w art. 54 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 .
o $wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa.

Art. 31c. 1. System Obstugi Importu Docelowego jest systemem teleinformatycznym, w ktdérym sg przetwarzane dane
niezbgdne do wydawania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozstrzygnieé w sprawie sprowadzenia z zagranicy
produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz dopuszczenia do obrotu pro-
duktu leczniczego nieposiadajacego pozwolenia.

2. System Obstugi Importu Docelowego umozliwia sktadanie zapotrzebowan, o ktérych mowa w art. 4 ust. 2 ustawy
z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zgtoszenia o koniecznosci wydania zgody na czasowe dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego, o ktdrym mowa w art. 4 ust. 8 tej ustawy, a takze zapotrzebowan, o ktorych mowa w art. 29a
ust. 2 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnos$ci i zywienia (Dz. U. z 2023 r. poz. 1448, z 2025 r.
poz. 1424 oraz z 2026 r. poz. 1123), rozpatrzenie ztozonego zapotrzebowania lub zgloszenia oraz komunikacje z ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia.

3.7D System Obstugi Importu Docelowego zawiera rowniez dane, o ktorych mowa w art. 4d ust. 3 i 4 i art. 4e ust. 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Obstugi Importu Docelowego jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

9) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 20 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.
70 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 20 lit. b ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
") Ze zmiang wprowadzong przez art. 6 pkt 21 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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Rozdziat 5a7%
Platforma Uslug Inteligentnych

Art. 31d. 1. Platforma Ustug Inteligentnych jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia ustugodawcom
bedacym podmiotami leczniczymi prowadzacymi dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne i udzielajacym
$wiadczen finansowanych ze $rodkow publicznych dostgp do certyfikowanych narzedzi z wykorzystaniem systemow
i modeli sztucznej inteligencji, zwanych dalej ,,narz¢dziami wspomagajacymi”.

2. W Platformie Ustug Inteligentnych przetwarza sie:
1) dane dotyczace lekarzy i elektroradiologéw korzystajacych z narzedzi wspomagajacych obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5,
¢) nazwe specjalizacji, jezeli dotyczy;
2) dane dotyczace ustugobiorcy obejmujace:
a) identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2,
b) wiek,
c) ple¢;
3) dane dotyczace ustugodawcy obejmujace:
a) nazwe podmiotu leczniczego,
b) nazwg zaktadu leczniczego,

¢) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej wyod-
rgbniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 4 pkt 1;

4) dane zawarte w skierowaniu, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

5) jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a) dane obrazowe, w tym dane biometryczne: cechy twarzy, sylwetki, uktadu kostnego lub innego materiatu antro-
pologicznego, uzyskane na podstawie badan rentgenowskich, rezonansu magnetycznego lub tomografii kompute-
rowej,

b) inne dane majace wptyw na wynik diagnostyki medyczne;j.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sa przekazywane do Platformy Ustug Inteligentnych przez ustugodawcoéw w celu

przeprowadzenia analizy przez dane narzedzie wspomagajace.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, przetwarza si¢ w Platformie Ustug Inteligentnych w celu:

1) wsparcia procesu diagnostycznego przez dostarczenie ustugodawcom, o ktorych mowa w ust. 1, wynikow analizy
badan obrazowych;

2) weryfikacji i nadzoru nad dzialaniem narzedzi wspomagajacych;

3) monitorowania jakos$ci i efektywnoséci wykorzystania systemow i modeli sztucznej inteligencji w diagnostyce obrazo-
wej, w tym zbierania danych w zakresie skutecznoéci tych systeméw i modeli.

5. Dane dotyczace ustugobiorcy, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, i jednostkowe dane medyczne, o ktéorych mowa
w ust. 2 pkt 5, przekazywane do przetwarzania przez narzedzia wspomagajace podlegaja pseudonimizacji w sposob unie-
mozliwiajacy bezposrednia identyfikacje osoby fizycznej, jezeli nie uniemozliwia to wsparcia procesu diagnostycznego,
o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1.

6. Dane umozliwiajace identyfikacj¢ osoby fizycznej, w tym numery PESEL, przechowuje si¢ w Platformie Ustlug
Inteligentnych réwniez po §mierci osoby, ktorej dotycza, wylacznie w celu zapewnienia sporzadzenia raportow i analiz.

72 Rozdzial dodany przez art. 6 pkt 22 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.
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7. Dane obrazowe i wyniki analizy dokonanej przez narzedzia wspomagajace sa przechowywane do dnia pobrania
wynikow tej analizy przez uslugodawce, ale niedtuzej niz przez okres 6 miesi¢gcy od dnia przekazania danych obrazowych
do Platformy Ustug Inteligentnych przez ustugodawce.

8. Po pobraniu przez ustugodawce wynikdéw analizy dokonanej przez narz¢dzia wspomagajace albo po uptywie ter-
minu, o ktébrym mowa w ust. 7, dane obrazowe i wyniki tej analizy podlegaja catkowitej i nicodwracalnej anonimizacji.

9. Dane obrazowe i wyniki analizy dokonanej przez narzedzia wspomagajace po anonimizacji, o ktérej mowa w ust. 8,
przetwarza si¢ w Platformie Ustug Inteligentnych w celu:

1) rozwoju i doskonalenia ustug inteligentnych w zakresie wspomagania diagnostyki obrazowe;j;
2) prowadzenia prac naukowo-badawczych;
3) prowadzenia dziatan o charakterze edukacyjnym lub szkoleniowym.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje do Platformy Ustug Inteligentnych dane, o ktorych mowa w ust. 2
pkt 1-4, przetwarzane w SIM, a takze przekazuje do SIM dane, o ktorych mowa w ust. 2, przetwarzane w Platformie Ustug
Inteligentnych w celu efektywnego korzystania z Platformy Ushug Inteligentnych.

11. Administratorem danych przetwarzanych w Platformie Uslug Inteligentnych jest minister wlasciwy do spraw
zdrowia.

12. Administratorem Platformy Ushug Inteligentnych jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wiasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
urzedu obstugujacego ministra whasciwego do spraw zdrowia informacje o narzgdziach wspomagajacych dostepnych w ra-
mach Platformy Ustug Inteligentnych oraz maksymalnag liczb¢ ustugodawcow, dla ktorych jest mozliwy dostep do narzedzi
wspomagajacych.

14. Ustugodawcy sg podtaczani do Platformy Ustug Inteligentnych za posrednictwem systemu, o ktorym mowa w art. 7
ust. 1, po zgloszeniu deklaracji gotowoSci integracji ich systemoéw z Platformg Ushug Inteligentnych.

15. Deklaracjg, o ktorej mowa w ust. 14, sktada, w postaci elektronicznej, do jednostki, o ktorej mowa w ust. 12,
w imieniu ustugodawcy osoba uprawniona do ztozenia wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé
lecznicza, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

16. Ushugodawcy sa podtaczani do Platformy Ustug Inteligentnych do czasu osiagnigcia maksymalnej liczby ustugo-
dawcow, o ktorej mowa w ust. 13, wedhug kolejnosci wptywu deklaracji, o ktérych mowa w ust. 14, z tym ze w pierwszej
kolejnosci s3 uwzgledniani ustugodawcy zakwalifikowani do systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen
opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 951 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze $srodkéw publicznych.

17. Minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie pod-
miotowej urzgdu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o podtaczeniu maksymalnej liczby ustu-
godawcow, o ktorej mowa w ust. 13.

Rozdziatl 6

Zasady przekazywania danych do systemu informacji i ich udostepniania

Art. 32. 1. Podmioty prowadzace bazy danych, o ktorych mowa w art. 3 ust. 1, s3 obowigzane do przekazywania i udo-
stepniania zgromadzonych danych na zasadach okreslonych w ustawie, przepisach, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i 3, oraz
w przepisach ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2024 r. poz. 416 oraz z 2026 r.
poz. 605).

2. Podmioty prowadzace bazy danych sg uprawnione do przetwarzania zgromadzonych danych w zakresie niezbgdnym
do realizacji wykonywanych przez nie zadan. Podmioty te sg obowigzane do sprawdzania kompletnosci, poprawnosci i zgod-
nosci ze stanem faktycznym gromadzonych i udostgpnianych danych.

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

Art. 33. Do baz danych lub ich cz¢éci prowadzonych przez podmioty obowigzane na podstawie ustawy, przepisow,
o ktorych mowa w art. 3 ust. 2 i3, oraz przepiséw ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
i ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1620), do przekazywania lub udostgpniania
systemowi informacji danych, stosuje si¢ przepis art. 7 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o ochronie baz danych.
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Art. 34. 1. Administrator danych, o ktorym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje ustugobiorcy raport z udostgpnienia danych
przetwarzanych w SIM, za posrednictwem IKP.

2. (uchylony)
3. (uchylony)

Art. 35. 1. Dostgp do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow, przetwarzanych
w systemie teleinformatycznym ustugodawcy lub w SIM, maja:

1)”® pracownik medyczny, ktory wytworzyt elektroniczng dokumentacje medyczng zawierajacg dane osobowe lub jednost-
kowe dane medyczne ustugobiorcy lub zlecit jej wytworzenie;

2)” pracownik medyczny wykonujgcy zawdd u ustugodawcy, u ktérego zostata wytworzona elektroniczna dokumentacja
medyczna zawierajaca dane osobowe lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy lub na ktorego zlecenie zostato
udzielone §wiadczenie opieki zdrowotnej lub zostata zrealizowana procedura medyczna, w zwigzku z wykonywaniem
przez niego zawodu u tego uslugodawcy, jezeli jest to niezb¢dne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciaglosci
leczenia lub w celu rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej;

2a) pracownik medyczny wykonujacy zawod u ustugodawcy udzielajagcego ustugobiorcy swiadczen diagnostyki onkolo-
gicznej lub leczenia onkologicznego lub opieki kardiologicznej, jezeli jest to niezbedne do monitorowania stanu zdrowia
lub zapewnienia cigglosci opieki onkologicznej lub opieki kardiologicznej ustugobiorcy;

3) lekarz, pielggniarka lub potozna udzielajacy ustugobiorcy swiadczen opieki zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j;

3a)’ pracownik medyczny wykonujgcy zawdd u ustugodawcy, ktory zleca przeprowadzenie konsultacji medycznej w sys-
temie e-Konsylium lub przeprowadza t¢ konsultacj¢ w tym systemie;

4) kazdy pracownik medyczny w sytuacji zagrozenia zycia ustugobiorcy;

5)™ inne osoby wykonujace czynno$ci pomocnicze przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej u ushugodawcy, na pod-
stawie upowaznienia udzielonego przez tego ustugodawce realizujacego:

a) $wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach koordynacji udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podsta-
wowej opieki zdrowotnej lub

b) s$wiadczenia z zakresu diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego lub opieki kardiologicznej, lub

¢) s$wiadczenia opieki zdrowotnej, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 23h ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych

— w zakresie niezbednym do rejestracji na udzielenie $wiadczen opieki zdrowotnej lub ich rozliczania.

la. W przypadkach innych niz okreslone w ust. 1 udostgpnienie danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych
z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z SIM nastepuje za zgoda ustugobiorcy lub jego przedstawiciela ustawo-
wego. Wyrazajac zgode, wskazuje si¢ zakres czasowy i przedmiotowy dostepu do tych danych.

2. (uchylony)
3. (uchylony)
3a. (uchylony)
3b. (uchylony)

4. Brak zgody jest nieskuteczny wobec platnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, jezeli udostepnienie jednostkowych
danych medycznych jest zwigzane z wykonywaniem przez niego zadan okreslonych w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz w art. 12 ust. 1 pkt 1-4, 61 8.

5. Przepisy ust. 1, 1a i 4 nie naruszaja przepisoOw o dostepie do danych zawartych w dokumentacji medycznej w sposdb
okreslony ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 36. (uchylony)

73) W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 23 lit. a ustawy, o ktorej mowa w odnos$niku 2.
) Dodany przez art. 6 pkt 23 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odno$niku 2.
75 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 23 lit. ¢ ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 2.
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Rozdziat 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 szczegoélnosci 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, przyshuguje prawo:

1) kontroli realizacji sektorowych projektéw informatycznych i systemow teleinformatycznych dziatajacych w ramach
systemu informacji w celu zapewnienia spojnego ich dziatania oraz prawidtowosci i kompletnosci przekazywanych do
systemu danych na zasadach okre§lonych w przepisach art. 25 i art. 28 ustawy z dnia 17 Iutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalno$ci podmiotow 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 informacji;

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

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

2. Specjalistom, o ktérych mowa w ust. 1, za wykonywanie czynnosci kontrolnych przystuguje wynagrodzenie na pod-
stawie zawartej umowy. Wynagrodzenie podlega zroznicowaniu w szczego6lnosci 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 0séb zajmujacych kierownicze stanowiska panstwowe.

4. Czynnosci kontrolne przeprowadzaja upowaznieni pracownicy urzedu obshugujacego ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, albo osoby upowaznione przez podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, lub specjalisci, o ktorych mowa w ust. 1, na pod-
stawie imiennego upowaznienia, zawierajacego:

1) wskazanie podstawy prawnej;
2) oznaczenie organu kontroli;
3) date i miejsce wystawienia;
4) imi¢ i nazwisko upowaznionej osoby;
5) oznaczenie podmiotu kontrolowanego;
6) wskazanie daty rozpoczgcia kontroli i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli;
7)  zakres kontroli;
8) podpis osoby udzielajacej upowaznienia, z podaniem zajmowanego stanowiska lub funkc;ji;
9) pouczenie o prawach i obowigzkach podmiotu kontrolowanego.
5. Upowaznione osoby, o ktorych mowa w ust. 4, zwane dalej ,,kontrolerami”, maja prawo:
1)  wstepu do pomieszczen podmiotu kontrolowanego;

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

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

6. W przypadku, gdy czynnosci podejmowane w trakcie kontroli sg zwigzane z dostepem 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 udostgpnianej dokumentacji medyczne;.

7. Kontrolerzy majg obowigzek zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem, w tym jednostkowych
danych medycznych, a uzyskanych w zwiazku z wykonywanymi czynno$ciami kontrolnymi. Ich wykorzystanie na potrzeby
czynno$ci kontrolnych moze nastgpi¢ wylacznie w sposéb uniemozliwiajacy identyfikacj¢ pacjenta.
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8. Kontroler przedstawia wyniki przeprowadzonej kontroli w protokole kontroli.

9. Protokoét kontroli wskazuje nieprawidtowosci stwierdzone w funkcjonowaniu podmiotu kontrolowanego albo zawiera
informacje o niestwierdzeniu nieprawidtowosci.

10. W terminie 14 dni od dnia dorgczenia protokotu kontroli podmiotowi kontrolowanemu przystuguje prawo wniesienia
zastrzezen do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uwzglednia lub odrzuca zastrzezenia w terminie 14 dni od dnia ich wniesienia.
Informacj¢ o uwzglednieniu lub odrzuceniu zastrzezen wraz z uzasadnieniem zamieszcza si¢ w protokole kontroli. Stano-
wisko ministra wtasciwego 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 okre$leniem terminu ich usunigcia.

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

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

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

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

3) prowadzenie stalego audytu rejestrow medycznych w ochronie zdrowia i systemow 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 systemow teleinformatycznych, dla ktérych petni funkcje administratora sys-
temu.”® Sprawozdanie sktada si¢ za poprzedni rok kalendarzowy.

5. W stosunku do jednostki, o ktorej mowa w ust. 2, w zakresie przetwarzania przez nig jednostkowych danych
medycznych, stosuje si¢ odpowiednio przepisy art. 24 ust. 5 1 6 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta.

6. Osoby wykonujace czynnosci w ramach przetwarzania jednostkowych danych medycznych przez jednostke, o ktorej
mowa w ust. 2, s3 obowigzane do zachowania w tajemnicy jednostkowych danych medycznych, o ktérych powzielty wiedzg.

Rozdziat 8

Zmiany w przepisach obowiazujacych

Art. 41-52. (pominigte)

Rozdziat 9

Przepisy przej$ciowe i koncowe

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

2. Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, sg przekazywane za posrednictwem jednostki podleglej ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia. Jednostka ta weryfikuje przekazane
informacje oraz przedstawia ministrowi wasciwemu do spraw zdrowia analizg potrzeb utworzenia rejestru medycznego, o ktorej
mowa w art. 19 ust. 314.

76 Zdanie pierwsze w brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 24 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 2.

2026-10-08



Dziennik Ustaw -52— Poz. 1304

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

4. W terminie 6 miesigcy od dnia utworzenia rejestru w sposob okreslony w art. 20 ust. 1, podmiot prowadzacy rejestr
jest obowigzany przekazaé kazdej osobie, ktorej dane sg 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 przy-
padku ktoérych, w terminie okreslonym w ust. 3, nie utworzono rejestru medycznego w sposob okreslony w art. 20 ust. 1,
jest obowigzany w terminie miesigca od dnia uptywu terminu, o ktorym mowa w ust. 3, do zaprzestania ich prowadzenia
oraz zniszczenia baz danych i no$nikéw informacji w sposob uniemozliwiajacy ich wykorzystanie, chyba ze rejestry, ewi-
dencje, listy, spisy albo inne uporzadkowane zbiory danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych stanowia
materialy archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach,
co potwierdza dyrektor wlasciwego archiwum panstwowego w trybie, okreslonym w przepisach art. 5 ust. 2 i 2b tej ustawy.

6. O okolicznosciach okreslonych w ust. 5 podmiot powiadamia pisemnie ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz
jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony 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 ktorej 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. poz. 89, z p6zn. zm.””);

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

Art. 56. 1. Dokumentacja medyczna okre§lona w przepisach wydanych na podstawie art. 13a moze by¢ prowadzona
w postaci papierowej do dnia 31 grudnia 2018 r.

2. Recepty moga by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 7 stycznia 2020 r.

2a. Ustugodawcy sa obowigzani przekazywac¢ do SIM dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji
od dnia 1 lipca 2021 r.

2b. Dane, o ktorych mowa w ust. 2a, niezbedne do rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej, jednostka podlegta mini-
strowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, jest obowigzana
przekazywaé Narodowemu Funduszowi Zdrowia od dnia 10 stycznia 2022 r.

3. (uchylony)

4. Ustugodawcy sg obowigzani zapewni¢ mozliwos¢ dokonywania wymiany danych zawartych w elektronicznej doku-
mentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na podstawie art. 13a, za posrednictwem SIM, od dnia 1 lipca 2021 r.

4a. Apteki sa obowigzane do zgloszenia jednostce podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podigczenia swoich systemoéw do systemu, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 1, oraz do podtaczenia si¢ do tego systemu, niepdzniej niz do dnia 31 grudnia 2018 r.

4b. Apteki sg obowigzane do podiagczenia si¢ do systemu teleinformatycznego KPK w zakresie wymiany recepty trans-
granicznej w postaci elektronicznej, niepdzniej niz do dnia 31 grudnia 2020 r.

5. Ustugodawcy, inni niz wskazani w ust. 4a, s3 obowigzani do zgloszenia jednostce podleglej ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podigczenia swoich systemow
do systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, oraz do podiaczenia si¢ do tego systemu, niepdzniej niz do dnia 31 grudnia 2019 r.

Art. 56a. Udostepnianie danych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 4a, nastapi niepdzniej niz od dnia 1 stycznia 2019 r.

Art. 56b. Udostegpnianie danych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 7 i art. 17 ust. 4b, nastapi niepdzniej niz od dnia 1 lipca
2021 r.

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

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

77 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. poz. 849, 1172, 1240 i 1290, z 2008 r. poz. 1056
i 1570, z 2009 r. poz. 100, 641, 817, 12411 1707, z 2010 r. poz. 620, 679 i 1507 oraz z 2011 r. poz. 235.
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3. Przepisy:
1) art. 11h ust. 2a ustawy, o ktorej mowa w art. 437%,
2) art. 8 ust. 4b ustawy, o ktérej mowa w art. 4479,
3) art. 83 ust. 2 i art. 107 ust. 5 ustawy, o ktorej mowa w art. 4839
— w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ od dnia 1 listopada 2012 r.

4. Przepisy art. 14 ust. 1 pkt 1 13 oraz ust. 2 14 oraz przepisy wydane na podstawie art. 14 ust. 5, w zakresie, w jakim
dotycza moduldow podstawowego i zlecen z wylagczeniem recept, stosuje si¢ od dnia 1 stycznia 2013 r.

5. Przepisy art. 23a ust. 1 i 2 ustawy, o ktorej mowa w art. 498D, 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
Kosztow Leczenia i Sytuacji Finansowo-Ekonomicznej Podmiotow Leczniczych, Zintegrowanym Systemie Monitorowania
Obrotu Produktami Leczniczymi oraz w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych sg przetwarzane
od dnia 1 sierpnia 2014 r.

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

8) Artykut 43 zawiera zmiany do ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o samorzadzie pielegniarek i potoznych.
) Artykut 44 zawiera zmiany do ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich.
80)  Artykut 48 zawiera zmiany do ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.
8D Artykut 49 zawiera zmiany do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.
2026-10-08



