Druk nr 1759

SEIM

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

VIII kadencja

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA

o rzagdowym projekcie ustawy o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektorych innych ustaw (druk nr 1687)

Marszalek Sejmu, zgodnie z art. 37 ust. 1 i art. 40 ust. 1 regulaminu Sejmu —
po zasiggnigciu opinii Prezydium Sejmu — skierowal w dniu 4 lipca 2017 r. powyzszy projekt
ustawy do Komisji Zdrowia do pierwszego czytania.

Komisja Zdrowia po przeprowadzeniu pierwszego czytania oraz rozpatrzeniu tego

projektu ustawy na posiedzeniu w dniu 18 lipca 2017 r.
WNOSI:

Wysoki Sejm uchwali¢ raczy zalaczony projekt ustawy.

Warszawa, dnia 18 lipca 2017 r.

Sprawozdawca Przewodniczacy
Komisji Zdrowia

/-/ Barbara Dziuk /-/ Bartosz Arlukowicz
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Projekt
USTAWA

0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych

innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 1535, 1579 i 2020 oraz z 2017 r. poz. 599)
wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:

1)  wart. 2:

a) pkt 6 otrzymuje brzmienie:

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

a) umozliwiajgce ustugobiorcy uzyskanie od ustugodawcy
swiadczenia opieki zdrowotnej okreslonego rodzaju, z
wylaczeniem zlecen na wyroby medyczne,

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

b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:

..14) Swiadezenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie opieki zdrowotnej, o
ktéorym mowa w art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pézn. zm.2);”;

2) w art.t 5 w ust. 5 po wyrazach .zwiazanych z” dodaje sie wyrazy

..dostarczeniem,”;

3) wart.ll:

" Niniejsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej,
ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 28
listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego, ustawe z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o
zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw oraz
ustawe z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektorych innych
ustaw.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2016 1. poz. 1807,
1860, 1948, 2138, 2173 i 2250 oraz z 2017 r. poz. 60, 759, 777, 844, 858, 1089 i 1139,
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14)

n
S’

6)

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Uslugodawcy s3 obowigzani prowadzi¢ elektroniczna
dokumentacje medyczng.”,

b)  po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1ai 1b w brzmieniu:

.la. Elektroniczna dokumentacja medyczna jest prowadzona przez
ustugodaweow w formatach zamieszczonych w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Ib. Ustugodawcey sa obowiazani dokonywa¢ wymiany elektronicznej
dokumentacji medycznej okreslonej w przepisach wydanych na podstawie
art. 13a, zgodnie ze standardami wymiany elektronicznej dokumentacji
medycznej, zamieszczonymi w Biuletynie Informacji Publicznej ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.”,

¢) wust. 4w pkt 12 wlit. ¢ $rednik zastepuje si¢ kropka i uchyla sie pkt 13,
d) wust. 5w pkt 2 wyrazy ,.9-13" zastepuje sie wyrazami ,,9-12":
uchyla si¢ art. 13;
po art. 13 dodaje si¢ art. 13a w brzmieniu:
~Art. 13a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, rodzaje elektronicznej dokumentacji medycznej, majac na
uwadze koniecznos¢ zapewnienia realizacji prawa dostepu do dokumentac;ji
medycznej oraz stopien przygotowania ustugodawcow do prowadzenia
elektronicznej dokumentacji medycznej.”;
w art. 19:
a) wust. 1 czes¢ wspolna otrzymuje brzmienie:
-~ moze tworzy¢ i prowadzi¢ albo tworzy¢ i zleca¢ prowadzenie rejestrow
medycznych, stanowigcych uporzadkowany zbiér danych osobowych, w
tym jednostkowych danych medycznych.”,
b) po ust. 1a dodaje sie ust. 1b w brzmieniu:

-~1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktérym mowa w ust. 1,
moze nastapi¢ na wniosek podmiotow wykonujacych dziatalnogé leczniczg
w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej,
Narodowego Funduszu Zdrowia albo innych jednostek podlegtych lub
nadzorowanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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d)

f)

-»2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ prowadzenie
rejestru medycznego okreslonego w przepisach wydanych na podstawie
art. 20 ust. 1 podmiotom, o ktérych mowa w ust. 1b.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»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 $rodkow publicznych, przepisu art. 48b tej ustawy nie
stosuje sie.”,

w ust. 4:

— pkt 4 otrzymuje brzmienie:

.-4) planowane koszty rejestru, w tym okreslenie wysokosci $rodkow
niezbednych do jego utworzenia i prowadzenia;”,

— w pkt 7 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje sie pkt 8 w

brzmieniu:

.8) oceng funkcjonalnosci i spojnosci dziatania nowo tworzonego
rejestru  zinnymi  rejestrami  publicznymi  od  strony
informatycznej oraz funkcjonalne;j.”,

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a i 4b w brzmieniu:
~4a. Utworzenie i prowadzenie rejestru medycznego okreslonego

w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 moze by¢ finansowane

lub dofinansowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia:

1) w ramach srodkow 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 srodkéw 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 ktore] mowa w ust. 4a pkt 2,

minister wlasciwy do spraw zdrowia kieruje si¢ wynikami analizy, o ktorej
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g)

h)

mowa w ust. 3, przy zachowaniu kryterium przejrzystosci, racjonalnosci i
efektywnosci funkcjonowania rejestru medycznego.”,
ust. 8 otrzymuje brzmienie:

..8. Uslugodawcy oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne i
rejestry medyczne sa obowiazani do niecodptatnego przekazywania danych
do rejestrow medycznych, o ktérych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje
si¢ odpowiednio.”,
dodaje si¢ ust. 10~16 w brzmieniu:

»10. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 jest obowigzany nieodptatnie
przekazywa¢ ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek,
dane zawarte wrejestrze 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.

1. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 nieodptatnie udostepnia
Narodowemu Funduszowi Zdrowia dane gromadzone w rejestrze,
obejmujace:

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

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

3)  identyfikator miejsca udzielenia Swiadczenia 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, sa przetwarzane przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w celu:

1) weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze swiadczeniodawcami:

2)  kontroli celowosci finansowania udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej;

3) monitorowania:

a) zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
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b) jakosci 1 efektywnosci kosztowej badan lub procedur

medycznych,

c) prowadzenia profilaktyki zdrowotne;.

13. Dane, o ktérych mowa w ust. 11, s3a udostepniane na pisemny
wniosek Narodowego Funduszu Zdrowia, zawierajacy zakres danych
podlegajacych udostepnieniu.

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 ktorym 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 obowiazany do stworzenia
warunkow organizacyjnych 1 technicznych zapewniajacych ochrone
przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym
ujawnieniem lub pozyskaniem, atakze ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata. Dane gromadzone w tym rejestrze medycznym
podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktérym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o
ochronie danych osobowych.

16. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach
wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 opracowuje, wdraza, nadzoruje,
utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system
zarzadzania bezpieczefnstwem informacji, zgodnie z przepisami wydanymi
na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji

dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne.”;

7y  wart. 20:

a)

w ust. 1:
— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
..3a) ushugodawcéw lub podmioty prowadzace rejestry publiczne i
rejestry medyczne oraz sposob i terminy przekazywania przez
nich danych — w przypadku rejestrow medycznych, do ktérych

przekazywane sg dane zgodnie z art. 19 ust. 8.,
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b)

—  w pkt 5a skresla sie przecinek i uchyla sie pkt 6,
ust. 4-10 otrzymujg brzmienie:

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

5. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie eksploatacji
systemu teleinformatycznego administrator danych, o ktérym mowa w ust.
4, moze powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych w  rejestrze
medycznym  podmiotom  wyspecjalizowanym  w  utrzymywaniu
infrastruktury techniczno-systemowej i zapewnianiu obstugi technicznej
systemow teleinformatycznych.

6. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5. sg obowigzane do stworzenia
warunkow, o ktoérych mowa w art. 19 ust. 15.

7. Administrator danych, o ktérym mowa w ust. 4, moze kontrolowa¢
podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, w zakresie realizacji warunkow, o
ktorych mowa w art. 19 ust. 15, oraz sposobu realizacji celow powierzenia
danych przetwarzanych w rejestrach medycznych.

8. Podmioty, o ktdrych mowa w ust. 5, nie moga powierza¢ innym
podmiotom przetwarzania danych zawartych w rejestrach medycznych.

9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych w rejestrach
medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, przez podmioty, o ktérych
mowa W ust. 5, sg one obowiagzane do przekazania tych danych
administratorowi danych, o ktérym mowa w ust. 4.

10. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 5, oraz osoby zatrudnione w
tych podmiotach lub wykonujace czynnosci w ramach powierzenia
przetwarzania danych, o ktérym mowa w ust. 5, sa obowigzane do
zachowania w tajemnicy informacji zwiazanych z ushugobiorcami
uzyskanych w zwigzku z tym powierzeniem. takze po $mierci

ustugobiorcow.”;

8) wart. 22:

a)

ust. 4 otrzymuje brzmienie:
»4. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie RUM —

NFZ jest Narodowy Fundusz Zdrowia.”,
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9)

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a—4c w brzmieniu:
4a. W celu zapewnienia bezpieczenstwa danych w czasie
eksploatacji Systemu RUM — NFZ administrator danych. o ktorym mowa

w ust. 4, moze powierzy¢ przetwarzanie danych zawartych w systemie

podmiotom, o ktérych mowa w art. 20 ust. 5.

4b. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje nieodplatnie ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, na jego wniosek, dane zawarte w Systemie

RUM — NFZ w sposéb uniemozliwiajacy identyfikacje osoby, ktorej

dotycza. lub dane statystyczne na podstawie danych zawartych w Systemie

RUM — NFZ, w tym danych udostepnionych Narodowemu Funduszowi

Zdrowia przez podmioty prowadzgce rejestry medyczne, w terminie i w

formie wskazanej przez tego ministra, pozwalajacej na lgczenie informacji

miedzy poszczegdlnymi bazami danych.
4c. Przepisy art. 19 ust. 15 oraz art. 20 ust. 6-10 stosuje sie
odpowiednio.”;
art. 56 otrzymuje brzmienie:

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

2. Recepty mogg by¢ wystawiane w postaci papierowej do dnia 31 grudnia
2019r.

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

4. Dane zawarte w elektronicznej dokumentacji medycznej okreslonej
w przepisach wydanych na podstawie art. 13a, za posrednictwem SIM,
udostepnia si¢ od dnia 1 stycznia 2021 r.

5. Uslugodawey sg obowiazani do zgloszenia jednostce podleglej
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podtaczenia swoich systemow do
Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych:

1)  nie pézniej niz do dnia 31 grudnia 2018 r. — w odniesieniu do recept;

2)  nie pozniej niz do dnia 30 czerwea 2019 r. — w odniesieniu do skierowan:;
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3) nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2019 r. — w odniesieniu do wymiany
elektronicznej] dokumentacji medyczne] okreslonej w przepisach

wydanych na podstawie art. 13a.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z
2016 1. poz. 2245) w art. 30y ust. 8 otrzymuje brzmienie:

8. Wyniki PESDL dyrektor CEM za pomocg SMK przekazuje

wojewodom, dyrektorowi CMKP, wihasciwym jednostkom szkolacym oraz

Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r. poz. 186, 823, 960 i1 1070 oraz z 2017 r. poz. 836) w
art. 30a ust. 9 otrzymuje brzmienie:

..9. Dokumentacja medyczna, o ktdre] mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, po zaprzestaniu wykonywania dzialalnosci leczniczej jest
przechowywana 1 udostgpniana przez jednostke podlegla ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia, w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10

te] ustawy.”.

Art. 4. W ustawie z dnia 28 listopada 2014 r. — Prawo o aktach stanu cywilnego
(Dz. U. 22016 1. poz. 2064) wprowadza sie nast¢pujace zmiany:
1) wart. 144:
a) wust. 1 13 we wprowadzeniu do wyliczenia oraz w ust. 5 wyrazy ..1
stycznia 2018 r.” zastepuje sie wyrazami ,,1 stycznia 2023 r.”,
b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
2. Do dnia 1 stycznia 2023 r. karta martwego urodzenia, o ktorej
mowa w art. 54 ust. 3, zawiera:
1) dane, o ktorych mowa w art. 54 ust. 21 3;
2) dane, o ktéorych mowa w ust. 1;
3) czas zgonu plodu i przyczyng zgonu, jezeli zostala stwierdzona.”:

2

2)  wart. 149 w pkt 2 wyrazy ,.1 stycznia 2018 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,1

stycznia 2023 r.”.
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Art. 5. W ustawie z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1991, z
pézn. zm.”) w art. 48 w ust. 1 w czesei wspolnej wyrazy ..1 stycznia 2018 r.”

zastepuje sie wyrazami ,,1 stycznia 2019 r.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 20 maja 2016 r. 0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie
krwi oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 823) w art. 15:
1) wust. | skresla si¢ wyrazy ,,art. 17 ust. 3,71 ,.art. 17 ust. 17,7;
2) poust. I dodaje si¢ ust. la w brzmieniu:

.la. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy
zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym. zachowujg moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 17 ust.
17 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, jednak

nie dhuzej niz do dnia 31 grudnia 2019 r.”.

Art. 7. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust.
1 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu dotychczasowym, zachowuja moc do dnia
wejscia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 20 ust. 1
ustawy zmieniane] w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, jednak nie

dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2017 r.

Art. 8. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem:
1) art. 4, ktéry wechodzi w zycie z dniem 15 grudnia 2017 r.;

2) art. 2, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 maja 2018 r.

? Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 65, 580, 652, 832, 1579 i
2020 oraz z 2017 r. poz. 599.



