Tekst ustawy przekazany do Senatu zgodnie z art. 52 regulaminu Sejmu

USTAWA
z dnia 20 lipca 2018 r.

0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

oraz niektorych innych ustaw®

Art. 1. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697) wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

1) wart. 2:

a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

,»,28) apteka — aptek¢ ogolnodostepng i punkt apteczny w rozumieniu ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz.
2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039 i 1375);”,

b) pkt 3a otrzymuje brzmienie:

,»3a) certyfikat do uwierzytelniania systemu — poswiadczenie elektroniczne,
wydawane na wniosek ustugodawcy przez system, o ktorym mowa w art.

7 ust. 1, stuzace do:

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

b) wzajemnego uwierzytelniania systeméw teleinformatycznych

ustugodawcow;”,

D Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, ustawe z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, ustawe z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
ustawe z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej oraz ustawe z dnia 7 czerwca 2018 r.
0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw.



c) pkt 15 otrzymuje brzmienie:

,»15) ustugodawca — §wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy
zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, oraz apteke;”,

d) w pkt 18 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 19 w brzmieniu:
,»19) Internetowe Konto Pacjenta — modut systemu, o ktorym mowa w art. 7

ust. 1, w ktérym sg przetwarzane dane dotyczace ustugobiorcy zawarte w
SIM oraz Systemie Rejestru Ustug Medycznych Narodowego Funduszu
Zdrowia.”;

2) wart. 3w ust. 3 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»D) wojewodzki inspektor farmaceutyczny, na podstawie ustawy z dnia 6 wrzes$nia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, w odniesieniu do aptek oraz aptek
szpitalnych i zaktadowych;”;

3) wart. 4:

a) wust. 3w pkt 1:

— lit. i otrzymuje brzmienie:

»1) W przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL - seria
I numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé
albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo
cztonkowskie Unii  Europejskiej dla celow transgranicznej
identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$nia 2015 r. w sprawie ram
interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie
identyfikacji elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L
235 z 09.09.2015, str. 1, z pézn. zm.?), zwanym dalej
,fozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501”,”,

— po lit. 1 dodaje si¢ lit. ia w brzmieniu:

»1a) w przypadku noworodkow, ktore nie majg nadanego numeru PESEL
1 nie posiadajg serii i numeru innego dokumentu stwierdzajacego

tozsamos$¢ — numer PESEL przedstawiciela ustawowego albo seria i

2 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.



numer jego paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego jego
tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo
czlonkowskie Unii Europejskiej dla celéw transgranicznej
identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1501,”,

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 lit. f, sg przetwarzane wylacznie

w celach statystycznych.”;

4) wart. 7:
a) wust. 1:

po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1la—1c w brzmieniu:

,»1a) sktadanie przez ustugobiorcéw lub ich przedstawicieli ustawowych

1b)

1c)

oswiadczen, o ktérych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 3-5;
przekazywanie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych informacji
0 wystawionych zaswiadczeniach lekarskich, o ktorych mowa w art.
55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach
pienigznych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby 1
macierzynstwa,

przekazywanie przez ptatnika, o ktérym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a,
informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne ptacone;j

przez ustugobiorcow;”,

pkt 2 otrzymuje brzmienie:

n2)

przekazywanie przez ushugodawcow i ptatnika, o ktdrym mowa w art.
2 pkt 9 lit. a, do SIM informacji o udzielonych, udzielanych i

planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej;”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a—3c w brzmieniu:

»3a. Zgloszenie gotowosci podiaczenia ustugodawcy do systemu, o

ktérym mowa w ust. 1, nastgpuje przez ztozenie jednostce, o ktdrej mowa w

ust. 2, deklaracji gotowosci w postaci elektronicznej.

1)
2)

3b. Deklaracje, o ktérej mowa w ust. 3a, moze ztozy¢ takze w przypadku:

apteki — kierownik apteki;

pozostatych ustugodawcow — osoba uprawniona do ztozenia wniosku o

wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg.



5)

3c. Po akceptacji gotowosci ustugodawcy przez jednostke, o ktérej mowa
w ust. 2, ustugodawca jest obowigzany do podiaczenia si¢ do systemu, o
ktorym mowa w ust. 1.”,

C) uchyla si¢ ust. 5;

po art. 7 dodaje si¢ art. 7a 1 art. 7b w brzmieniu:

HArt. 7a. 1. Internetowe Konto Pacjenta, zwane dalej ,,IKP”, umozliwia
ustugobiorcy lub jego przedstawicielowi ustawowemu, w szczegolnosci:

1) dostep do informacji i raportow, 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
swiadczen 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 §rodkoéw
publicznych;

3) skladanie o$wiadczen o upowaznieniu osoby do dostgpu do dokumentacji
medycznej, 0 ktdrym mowa w art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i
1524 oraz z 2018 r. poz. 1115), lub o wyrazeniu zgody na udostepnienie
danych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1, lub o ich wycofaniu;

4) skladanie o$wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielanie informacji, o ktdrej
mowa w art. 9 ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej wycofaniu;

5) skladanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na udzielenie okreslonych swiadczen
zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 16-18 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, lub o jej odmowie;

6) dostep do informacji o wystawionych za§wiadczeniach lekarskich, o ktorych
mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o $wiadczeniach

pienig¢znych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby 1 macierzynstwa;



7) dostep do informacji o wysokosci sktadki na ubezpieczenie zdrowotne
ptaconej przez ushugobiorceg;

8) dostep do informacji o wysokosci kwoty podlegajacej refundacji dla
poszczegbdlnych produktow leczniczych, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobow medycznych wydanych
ustugobiorcy.

2. Sktadanie o$§wiadczen, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 5, wymaga identyfikacji
wykorzystujacej] co najmniej dwa czynniki uwierzytelnienia nalezace do co
najmniej dwoch roéznych kategorii, o ktorych mowa w  rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2015/1502 z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie
ustanowienia minimalnych specyfikacji technicznych i1 procedur dotyczacych
pozioméw bezpieczenstwa w zakresie Ssrodkow identyfikacji elektronicznej na
podstawie art. 8 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr
910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z
09.09.2015, str. 7, z pozn. zm.%).

3. Ptatnik, o ktorym mowa w art. 2 pkt 9 lit. a, zapewnia jednostce podleglej
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, dostep do informacji, o ktérych mowa w:

1) art. 7 ust. 1 pkt 1, w zakresie informacji o udzielonych $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej oraz o kwocie S$rodkow publicznych wydatkowanych na
sfinansowanie tych swiadczen;

2) wust.1lpkt2i7.

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

Art. 7b. 1. Dostep do IKP nastgpuje 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 podmiotow
realizujgcych ~ zadania  publiczne lub za  posrednictwem  systemu

teleinformatycznego udostepnionego przez Narodowy Fundusz Zdrowia, o ktérym

9  Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 345 z 20.12.2016, str. 142.



6)

7)

mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
2. W celu umozliwienia dostgpu przedstawiciela ustawowego do IKP

ushugobiorcy bedacego osobg matoletnig lub ubezwlasnowolniong cze$ciowo albo

catkowicie Narodowy Fundusz Zdrowia jest obowigzany przekazywac¢ jednostce
podleglej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie

systemdw informacyjnych ochrony zdrowia, informacje o:

1) utworzeniu konta w systemie teleinformatycznym udostepnionym przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, o ktérym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych, dla tych
uslugobiorcéw oraz ich przedstawicieli ustawowych,

2) czionkach rodziny zgloszonych do ubezpieczenia zdrowotnego, w tym kod
stopnia pokrewienstwa albo powinowactwa pomi¢dzy osobg zglaszajaca a
zgtaszang

—wraz z identyfikatorami tych oséb, o ktérych mowa w art. 17c ust. 2.”;

w art. 8a wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Minimalne wymagania dla systemdw, o ktérych 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 systemow

teleinformatycznych ustugodawcow i podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne,
zwigzane z bezpieczenstwem przetwarzania i udostgpniania danych w postaci
elektronicznej uwzgledniaja, w przypadku danych dotyczacych:”;

po art. 8a dodaje si¢ art. 8b 1 art. 8¢ w brzmieniu:

»Art. 8b. 1. Uslugodawcy 1 podmioty prowadzace rejestry medyczne sa
obowigzane zapewnia¢ zgodno$¢ swoich systemow teleinformatycznych z
minimalnymi wymaganiami technicznymi i funkcjonalnymi zamieszczanymi w
Biuletynie Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie
9 miesiecy 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. Minimalne wymagania techniczne i funkcjonalne, z wyjatkiem wymagan
okreslonych w art. 8a i art. 8c, przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wiasciwego do spraw zdrowia podlegaja konsultacjom

Z ustugodawcami i podmiotami prowadzgcymi rejestry medyczne.



8)
9)

4. Konsultacje, o ktérych mowa w ust. 3, prowadzi jednostka podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemoOw
informacyjnych ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie
internetowej projektu minimalnych wymagan technicznych i funkcjonalnych, z
wyjatkiem wymagan okreslonych w art. 8a iart. 8c, ze wskazaniem sposobu i
terminu zglaszania uwag.

Art. 8c. Systemy, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art.
17 ust. 1, art. 22 ust. 1 1 art. 26 ust. 1, oraz systemy teleinformatyczne ustugodawcoéw
i podmiotdow  prowadzacych rejestry medyczne, umozliwiaja  Agencji
Bezpieczenstwa Wewnetrznego zarzadzanie danymi, o ktorych mowa w art. 35 ust.
4 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz
Agencji Wywiadu, zapewniajac wlasciwy poziom ich zabezpieczenia.”;
uchyla sig¢ art. 9;

w art. 11:
a) wust. 4:

— w pkt 4 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:

»,C) typ, sposréd typoéw zamieszczonych w Biuletynie Informacji
Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia,”,

— uchyla sie pkt 11,

b) wust. 5w pkt 2 wyrazy ,,w ust. 4 pkt 1-6 i 9-12” zastepuje si¢ wyrazami ,,w

ust. 4 pkt 1-6, 9, 10 i 127,

C) po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a—5¢ w brzmieniu:

»,oa. W przypadku awarii systemu, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1,
uslugodawca zamieszcza dane w SIM niezwlocznie po ustaniu awarii, nie
poOzniej jednak niz w terminie 3 dni od dnia usunig¢cia awarii.

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

5c¢. W przypadku awarii systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, trwajacej
dhuzej niz 1 dzien, termin, o ktorym mowa w ust. Sa, moze ulec wydtuzeniu

przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w drodze obwieszczenia.”;



10) wart. 12:

11)

12)

a) wust. 1:
— po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a i 3b w brzmieniu:

,»38) umozliwienia ustugobiorcom lub ich przedstawicielom ustawowym
uzyskiwania informacji o prawie do $wiadczen opieki zdrowotnej,
kwocie $srodkdéw publicznych wydatkowanych na sfinansowanie tych
$wiadczen, wysokos$ci placonej przez nich sktadki na ubezpieczenie
zdrowotne oraz wystawionych za§wiadczeniach lekarskich, o ktorych
mowa w art. 55 ust. 1 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o
$wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie
choroby i macierzynstwa,

3b) umozliwienia ustugobiorcom lub ich przedstawicielom ustawowym
sktadania o$wiadczen, 0 ktorych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 3-5;”,

— uchyla si¢ pkt 7,
b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Ustugobiorca, jego przedstawiciel ustawowy lub osoba przez niego
upowazniona ma dostgp do danych, w tym danych osobowych i jednostkowych
danych medycznych, w zakresie niezbednym do realizacji uprawnien
okreslonych w ust. 1 pkt 3-3b.”;

w art. 14:
a) wust. 2:
— uchyla si¢ pkt 3,
—  pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) informacje, o ktérych mowa w art. 10 ust. 3 ustawy z dnia
27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U.
poz. 2217 oraz z 2018 r. poz. 1000);”,

b) uchyla si¢ ust. 2a;
w art. 16 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,5. Uslugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu
potwierdzenia pochodzenia i integralnosci danych w odniesieniu do procesow
realizowanych ~ w  ramach SIM oraz  dziedzinowych  systemow

teleinformatycznych.”;



13)

14)

15)

w art. 17 po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Administrator danych udostepnia dane zawarte w Centralnym Wykazie
Pracownikow Medycznych Narodowemu Funduszowi Zdrowia w zakresie
niezbednym do realizacji zadan okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz w
ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych (Dz. U z
2017 r. poz. 1844 oraz z 2018 r. poz. 650 i 697).”;

w art. 17b dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 1 dodaje si¢ ust. 2 w
brzmieniu:

,»2. Administrator, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany zapewnia¢ dostgp
do danych przetwarzanych w rejestrach medycznych, o ktérych mowa w art. 15 ust.
1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1 i art. 17a ust. 1, ptatnikowi, o ktorym mowa w art. 2
pkt 9 lit. a.”;

w art. 17c:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. ldentyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy,
aw przypadku os6b, ktérym nie nadano numeru PESEL - seria i numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo czlonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501.”,

b) wust. 4 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) dla podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg — 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. 0 dziatalnoSci lecznicze;j;”,

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»D. ldentyfikator pracownika medycznego stanowi numer prawa
wykonywania zawodu, a w przypadku 0s6b, ktérym nie nadano numeru prawa
wykonywania zawodu — numer PESEL.”,

d) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:
,0. Ustugobiorcy, ktorym nie nadano numeru PESEL, oraz pracownicy

medyczni, ktérym nie nadano numeru prawa wykonywania zawodu lub
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numeru PESEL, sg obowigzani do ztozenia wniosku o nadanie numeru PESEL

zgodnie z art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 24 wrze$nia 2010 r. o ewidencji

ludnosci.”;

16) uchyla si¢ art. 18;

17) po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

18)
19)

,»Art. 18a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze

rozporzadzenia, inny sposob niz okreslony w art. 17c identyfikacji ustugobiorcow,

ustugodawcoéw, pracownikow medycznych 1 miejsca udzielenia §wiadczenia opieki

zdrowotnej, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia integralnosci danych

niezbednych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i

rejestrach publicznych.”;

uchyla si¢ art. 21;

w art. 22:

a)

b)

c)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zakres danych przekazywanych przez ustugodawcow do Systemu
RUM — NFZ okreslaja przepisy wydane na podstawie art. 190 ust. 11 2 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkdw publicznych oraz art. 45a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji  lekow, S$rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”,
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,»,0. System RUM — NFZ udostgpnia SIM dane dotyczace $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. oswiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw
publicznych, oraz dane dotyczace realizacji recept na refundowane leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne,
0 ktérych mowa w art. 45a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych.”,

uchyla sig¢ ust. 7;

20) w art. 27 uchyla si¢ ust. 2;
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21) wart. 28:

a)

ust. 2a otrzymuje brzmienie:
»2a. Administratorem systemu jest Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji.”,

b) uchyla si¢ ust. 2b i 3;
22) wart. 34:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Administrator danych, o ktérym mowa w art. 10 ust. 8, przekazuje
ushugobiorcy raport z udost¢pnienia danych przetwarzanych w SIM, za
posrednictwem IKP.”,

b) uchyla si¢ ust. 2 i 3;

23) wart. 35:

a) wust. 1 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
,Udostgpnienie danych, w tym danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych z systemu teleinformatycznego ustugodawcy lub z SIM, nastgpuje
za zgoda ustugobiorcy lub jego przedstawiciela ustawowego.”,

b) uchyla si¢ ust. 3ai 3b,

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Przepisy ust. 1, la i 4 nie naruszaja przepisow o dostepie do danych
zawartych w dokumentacji medycznej w sposob okreslony ustawag z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”;

24) uchyla sig art. 36;
25) w art. 56:

a)

b)

po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»Aa. Apteki sg obowigzane do zgtoszenia jednostce podlegtej ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci podtaczenia swoich systemow do
systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, oraz do poditaczenia si¢ do tego
systemu, nie pozniej niz do dnia 31 grudnia 2018 r.”,
ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Uslugodawcy, inni niz wskazani w ust. 4a, s3 obowigzani do
zgloszenia jednostce podleglej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, gotowosci

podiaczenia swoich systemow do systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, oraz
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do podtaczenia si¢ do tego systemu, nie pdzniej niz do dnia 31 grudnia 2019
r.”
26) po art. 56 dodaje si¢ art. 56a w brzmieniu:
»Art. 56a. Udostepnianie danych, o ktorych mowa w art. 17 ust. 4a, nastgpi

nie pézniej niz od dnia 1 stycznia 2019 r.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2018 r. poz. 617, 650 i 697) w art. 42:
1) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

, 1. Lekarz orzeka o stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim, osobistym
jej zbadaniu lub zbadaniu jej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub
systemow lacznosci, a takze po analizie dostepnej dokumentacji medycznej tej
osoby.”;

2) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, recepty lub zlecenia, aw przypadku
recepty w postaci elektronicznej, wydruk, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2017 r. poz.
2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039 i 1375) mogg by¢ przekazane:

1) przedstawicielowi ustawowemu pacjenta albo osobie upowaznionej przez
pacjenta do odbioru recepty lub zlecenia, a w przypadku wystawienia recepty

w postaci elektronicznej — wydruku;

2) osobie trzeciej, jezeli pacjent o§wiadczy podmiotowi udzielajgcemu swiadczen
zdrowotnych, ze recepty lub zlecenia, a w przypadku recepty w postaci
elektronicznej — wydruk, moga by¢ odebrane przez osoby trzecie bez

szczegOtowego okreslania tych osob.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017
r. poz. 2211 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1039 i 1375) wprowadza si¢ nast¢pujace
zmiany:
1) wart. 68:
a) ust. 3 i 3a otrzymujg brzmienie:
,»3. Dopuszcza si¢ prowadzenie przez apteki ogdlnodostepne 1 punkty
apteczne wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych wydawanych:
1) bez przepisu lekarza, z wyjatkiem produktow leczniczych, ktorych

wydawanie jest ograniczone wiekiem pacjenta;
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2) z przepisu lekarza, gdy recepta zostala wystawiona w postaci
elektronicznej, jezeli produkty te zostaly przepisane osobie posiadajacej
orzeczenie o niepetnosprawnosci.
3a. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia, wykaz produktow leczniczych wydawanych z przepisu

lekarza, w przypadku ktérych niedopuszczalna jest sprzedaz wysytkowa,
warunki wysytkowej sprzedazy produktow leczniczych, sposéb dostarczania

tych produktéw do odbiorcow, warunki, jakie musi spetnia¢ lokal apteki 1

punktu aptecznego prowadzacego wysytkowa sprzedaz produktow

leczniczych, okres przechowywania dokumentow zwigzanych z prowadzeniem
sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych oraz minimalny zakres
informacji umieszczanych na stronach internetowych, na ktérych oferowane sg
te produkty, majac na wzgledzie bezpieczenstwo stosowania produktéw
leczniczych, zapewnienie odpowiedniej jakosci tych produktow, dostep do
dokumentoéw umozliwiajagcy organom Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej
odpowiedni nadzor nad dziatalno$cia w zakresie sprzedazy wysyltkowej
produktéw leczniczych oraz dostgp do informacji na temat warunkow
wysylkowej sprzedazy produktow leczniczych.”,

b) po ust. 3m dodaje si¢ ust. 3n w brzmieniu:

,»3n. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 2, weryfikacja posiadania
orzeczenia o niepelnosprawnosci moze nastgpi¢ na podstawie o$wiadczenia
ztozonego przez osob¢ dokonujaca zakupu produktow leczniczych.”;

w art. 94 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Rada powiatu przekazuje uchwate, o ktérej mowa w ust. 2, w postaci
elektronicznej, ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, w terminie 2 dni
roboczych od dnia jej podjecia.”;

w art. 96 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a—1d w brzmieniu:

»la. W przypadku awarii systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, produkty lecznicze,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne
wydawane na podstawie recepty s wydawane na podstawie wydruku, o ktorym
mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3, po okazaniu dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢
oraz zlozeniu oswiadczenia, ze osoba przedstawiajgca wydruk nie dokonata

realizacji recepty na jego podstawie.
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1b. Oswiadczenie, o ktérym mowa w ust. la, sklada si¢ pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych o$wiadczen na podstawie art.
233 8 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny. Sktadajacy oswiadczenia
sg obowigzani do zawarcia w nich klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem swiadomy
odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta
zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen.

Ic. W przypadku wydania produktow leczniczych, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych na podstawie
wydruku, o ktorym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3, stosuje si¢ art. 11 ust. 5a 1 5b
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

1d. W przypadku gdy zamieszczenie danych w Systemie Informacji
Medycznej, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SIM”, w sposob okreslony w ust. 1c
jest niemozliwe, otaksowanie recepty nastepuje na zasadach wtasciwych dla braku
dostepu do systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia, okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 96a ust. 12.”;

w art. 96a ust. 9a otrzymuje brzmienie:

,»9a. Recepte wystawiong w postaci elektronicznej zapisuje si¢ w SIM.”;
w art. 107 po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

,»7a. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny udostgpnia dane objg¢te wpisem do
Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw
Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych 1 Zaktadowych Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu weryfikacji
poprawnosci danych przekazywanych przez apteki, zgodnie z art. 43 ust. 1 pkt 2
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, S$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, z danymi

zawartymi w tym Rejestrze.”.
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Art. 4. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze $rodkéow publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pézn. zm.)

wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 31lc ust. 1-4 otrzymujg brzmienie:

,»1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oraz Agencja przetwarzaja dane
niezbedne do realizacji odpowiednio:

1) zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia okreslonych w art. 11;

2) zadan Agencji okreslonych w art. 31n.

2. W celu realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31n minister wlasciwy
do spraw zdrowia oraz Agencja przetwarzajg nast¢pujace dane:

1) numer PESEL $wiadczeniobiorcy, a w przypadku jego braku — rodzaj, serig i
numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢;

2) adres miejsca zamieszkania $wiadczeniobiorcy;

3) dotyczace udzielania oraz finansowania $§wiadczen opieki zdrowotne;.

3. Podmioty zobowigzane do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkow publicznych udostepniaja nieodptatnie Agencji dane, o ktorych mowa w
ust. 2, konieczne do realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31n.

4. Swiadczeniodawca, ktory zawart umowe o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, udostepnia Agencji nieodplatnie dane, o ktorych mowa w ust. 2, w
terminie wskazanym przez Prezesa Agencji, nie krotszym jednak niz 14 dni, liczac
od dnia doreczenia $wiadczeniodawcy wniosku o udostepnienie danych,
zapewniajac najwyzsza jakos¢ i kompletno$¢ udostgpnionych danych. Agencja
moze zweryfikowaé jako$¢ oraz kompletnos$¢ danych, o ktérych mowa w ust. 2, w
miejscu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez $wiadczeniodawce na
zasadach uzgodnionych ze §wiadczeniodawcg.”;

w art. 97 w ust. 3 po pkt 2¢ dodaje si¢ pkt 2d w brzmieniu:

,»2d) organizacja wspolnych postgpowan na zakup lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
przystugujacych $wiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktorym mowa w art.
132 wust. 2a, prowadzonych na podstawie przepisow 0 zamoOwieniach

publicznych;”;

4

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217,
2361 i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107, 138, 650, 697, 730, 771, 858, 912, 932, 1115 1128.
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w art. 102 po ust. 5 dodaje si¢ ust. 5a w brzmieniu:

»Ja. Prezesowi Funduszu przystuguja $rodki ochrony prawnej, o ktorych
mowa w art. 180-198¢g ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamdwien
publicznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1579 i 2018), w prowadzonych przez
$wiadczeniodawcoéw postgpowaniach o udzielenie zamdwienia publicznego na
zakup refundowanych ze $rodkow publicznych lekow, srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”;

w art. 107 w ust. 5 w pkt 25 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 26

w brzmieniu:

,»26) monitorowanie prowadzonych przez $wiadczeniodawcOw na obszarze
wlasciwosci danego oddzialu wojewddzkiego postgpowan o udzielenie
zamoOwienia publicznego na zakup refundowanych ze §rodkéw publicznych
lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, w celu oceny zasadno$ci zastosowania $rodkéw
ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 102 ust. 5a, oraz przekazywanie
Prezesowi Funduszu informacji w tym zakresie.”;

w art. 132 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Umowa o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej moze przewidywacé, ze
$wiadczenie zdrowotne rzeczowe bedzie dostarczane $wiadczeniodawcy po
przeprowadzeniu wspdlnego postepowania, o ktdrym mowa w art. 97 ust. 3 pkt 2d.”;
w art. 146 w ust. 1 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3
w brzmieniu:

»3) W przypadku organizacji wspolnych postgpowan, o ktorych mowa w art. 97
ust. 3 pkt 2d — zakres tych postgpowan.”;

w art. 191 po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

,,3a. Informacje i dane zgromadzone w Funduszu oraz w Agencji udostgpnia
si¢ nieodptatnie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia oraz jednostce podleglej
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia zlecanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 192 dodaje si¢ ust. 3 1 4 w brzmieniu:

,,3. Fundusz udostgpnia $wiadczeniobiorcy dane go dotyczace, przetwarzane
w Internetowym Koncie Pacjenta, 0 ktdrym mowa w art. 2 pkt 19 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
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4. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia jest obowigzana zapewni¢
Funduszowi dostep do informacji przetwarzanych w Internetowym Koncie

Pacjenta.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 i 1524 oraz z 2018 r. poz. 1115) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 18:

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

»la. W przypadku wyrazenia zgody na zabieg operacyjny albo
zastosowanie metody leczenia lub diagnostyki stwarzajacych podwyzszone
ryzyko dla pacjenta za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym
mowa w art. 2 pkt 19 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 r. poz. 697),
wymagana jest forma dokumentowa.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przed wyrazeniem zgody w sposob okreslony w ust. 1 1 1a pacjent ma
prawo do uzyskania informacji, o ktérej mowa w art. 9 ust. 2.”;

w art. 25 po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Dokumentacja medyczna moze zawiera¢ informacje¢ o kwocie srodkéw
publicznych naleznych podmiotowi udzielajagcemu $wiadczen opieki zdrowotnej za
udzielenie tych swiadczen pacjentowi, ktorego dokumentacja dotyczy.”;

w art. 26 w ust. 3 po pkt 2b dodaje si¢ pkt 2c w brzmieniu:

»2C) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w zakresie niezbednym
do wykonywania przez nig zadan okreslonych w art. 31n ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z p6zn. zm.%);”;

w art. 28 po ust. 2a dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:

,»2b. Optaty, o ktérej mowa w ust. 1, nie pobiera si¢ w przypadku udostepniania

dokumentacji medycznej Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.”.

5)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 2110, 2217,
2361 i 2434 oraz z 2018 r. poz. 107, 138, 650, 697, 730, 771, 858, 912, 932, 1115 1128.
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Art. 6. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1844 oraz z 2018 r. poz. 650 1 697) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)  wart. 2 po pkt 25 dodaje si¢ pkt 25a w brzmieniu:

»25a) uprawnienia dodatkowe — uprawnienia wynikajgce z przepisOw odrebnych
ustaw oraz przepisow wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, majace wptyw na
wysokos¢ udziatu srodkéw publicznych w cenie wyrobu medycznego;”;

2) wart. 38:

a) wust. 1 skresla si¢ zdanie drugie,

b) ust. 4a otrzymuje brzmienie:

,»4a. Zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy sg wystawiane w postaci
papierowej, przy czym jedno zlecenie moze dotyczy¢ wyrobu medycznego
okreslonego tg samg grupg i liczbg porzadkowa, a w przypadku soczewek
okularowych korekcyjnych — ta sama grupa, ktore zostaty okreslone w
przepisach wydanych na podstawie ust. 4.”,

C) uchyla si¢ ust. 4b,

d) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. Zlecenie na zaopatrzenie zawiera w szczegolnosci:

1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) imig¢ albo imiona i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku dat¢ urodzenia, pte¢ oraz
seriec 1 numer paszportu albo numer innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos¢,

d) informacje o uprawnieniach dodatkowych;

2) dane podmiotu, w ramach ktorego wystawiono zlecenie;

3) dane osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia;

4)  dane $wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie;

5) okre$lenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia
wraz z uzasadnieniem obejmujagcym jednostkowe dane medyczne
swiadczeniobiorcy;

6) dodatkowe wskazania;

7) potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem

medycznym;
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8) potwierdzenie wydania wyrobu medycznego u $wiadczeniodawcy, w tym
dane wydanego wyrobu medycznego;

9) dane osoby upowaznionej do odbioru wyrobu medycznego:

a) imig¢ albo imiona i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku seri¢ i numer paszportu
albo numer innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.”,

uchyla si¢ ust. 5a-5e,

ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. Zlecenie naprawy zawiera w szczegdlnosci:

1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) imig¢ albo imiona i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku date urodzenia, pte¢ oraz
seriec 1 numer paszportu albo numer innego dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢;

2)  okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem naprawy wraz z
uzasadnieniem  obejmujagcym  jednostkowe  dane  medyczne
swiadczeniobiorcy;

3) dane $wiadczeniodawcy realizujgcego zlecenie;

4)  potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego;

5) potwierdzenie naprawy wyrobu medycznego u §wiadczeniodawcy, W tym
dane naprawionego wyrobu medycznego;

6) dane osoby upowaznionej do odbioru wyrobu medycznego:

a) imig¢ albo imiona i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania,

c) numer PESEL, a w przypadku jego braku seri¢ i numer paszportu
albo numer innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc.”,

uchyla si¢ ust. 6a 1 6b,

ust. 7 otrzymuje brzmienie:

»7. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okre$li, w drodze

rozporzadzenia, szczegdtowy zakres informacji zawartych w zleceniu, wzor

zlecenia na zaopatrzenie oraz wzOr zlecenia naprawy, uwzgledniajac
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koniecznos$¢ zapewnienia prawidlowego wystawiania zlecen oraz prawidlowe;j

ich realizacji.”;
uchyla si¢ art. 38a 1 art. 38b;
po art. 38b dodaje si¢ art. 38c 1 art. 38d w brzmieniu:

»Art. 38c. 1. Zlecenia, mogg by¢ wystawiane po uprzednim osobistym
badaniu fizykalnym $wiadczeniobiorcy lub badaniu za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw lacznosci, a w przypadku zaopatrzenia w
wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie takze na podstawie dokumentacji
medycznej $wiadczeniobiorcy.

2. Fundusz dokonuje weryfikacji zlecenia na etapie jego wystawienia i
potwierdza posiadanie prawa do S$wiadczen opieki zdrowotnej przez
$wiadczeniobiorce na etapie jego realizacji.

3. Weryfikacja zlecenia i potwierdzenie posiadania prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2, odbywajg si¢ za posrednictwem serwisow
internetowych lub ushug informatycznych Funduszu, o ktéorych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.

4. W przypadku braku dostepu do serwisow internetowych lub ustug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, weryfikacja zlecenia i potwierdzenie
posiadania prawa do $§wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w ust. 2, s3
dokonywane w siedzibie wybranego przez $wiadczeniobiorcg oddzialu
wojewodzkiego Funduszu.

5. Weryfikacja zlecenia oznacza dokonanie:

1) sprawdzenia prawidtowosci i kompletnosci danych zawartych w zleceniu;
2) ustalenia limitu finansowania wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu;
3) ustalenia okresu, w ktérym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane;

4)  sprawdzenia innych danych, jezeli maja wplyw na tre$¢ zlecenia;

5) nadania zleceniu indywidualnego, niepowtarzalnego numeru.

6. Weryfikacja zlecenia jest uznana za pozytywna w przypadku, gdy nie
zostang zgloszone zastrzezenia do weryfikowanego zlecenia lub zlecenie zostanie
opatrzone informacja wskazujaca na jego poprawno$¢ oraz zostanie ustalony limit
finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego wskazanego w

zleceniu.
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7. Realizacja zlecenia rozpoczyna si¢ z dniem przyjecia przez
$wiadczeniodawce zlecenia do realizacji, a konczy z dniem wydania wyrobu
medycznego.

8. O przyjeciu zlecenia do realizacji $wiadczeniodawca informuje Fundusz za
posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych Funduszu, o
ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o
$wiadczeniach, a w przypadku braku dostgpu do nich — niezwltocznie po usunieciu
tej przeszkody.

9. Przyjecie do realizacji zlecenia moze nastagpi¢ wytacznie w przypadku
pozytywnej weryfikacji zlecenia, o ktdrej mowa w ust. 6.

10. Swiadczeniodawca, ktory przyjat do realizacji zlecenie jest obowigzany do
sprawdzenia:

1)  braku uptywu okresu, w ktorym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane;

2) prawidlowosci ustalonego limitu finansowania ze $rodkéw publicznych
wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu;

3) posiadania przez S$wiadczeniobiorce uprawnien dodatkowych na dzien
wydania wyrobu medycznego — jezeli dotyczy;

4)  innych danych, jezeli maja wplyw na tres¢ zlecenia.

11. Swiadczeniodawca w toku czynnosci, o ktorej mowa w ust. 10 pkt 2, jest
uprawniony do dokonania zmiany ustalonego limitu finansowania ze $rodkow
publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu, ktéra prowadzi do
zapewnienia zgodnosci tego limitu ze stanem prawnym i faktycznym na dzien
wydania wyrobu medycznego. Zmiana ta jest dokonywana przez swiadczeniodawce
za posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych Funduszu,
o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy o
$wiadczeniach, a w przypadku braku dostgpu do nich — przez §wiadczeniodawce
samodzielnie.

12. Jezeli $wiadczeniodawcy realizujacemu zlecenie zostanie przedstawiony
dokument  potwierdzajacy  uprawnienia  dodatkowe  $wiadczeniobiorcy,
przystugujace mu w dniu wydania wyrobu medycznego — zlecenie realizuje si¢ z
uwzglednieniem tych uprawnien. Uplyw wskazanego na zleceniu terminu waznos$ci
dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe lub przewidywanego terminu

porodu, powoduje realizacj¢ zlecenia bez uwzglednienia tych uprawnien.
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13. Jezeli limit finansowania ze §rodkow publicznych wyrobu medycznego lub
sposob realizacji zaleza od uprawnien dodatkowych $wiadczeniobiorcy, zlecenie
moze zosta¢ zrealizowane na warunkach je uwzgledniajacych, do dnia uptywu
wskazanego na zleceniu terminu waznos$ci dokumentu potwierdzajacego te
uprawnienia lub terminu przewidywanego porodu, jednak nie pozniej niz do dnia
uptywu terminu okreslonego w art. 38d ust. 1 albo 3.

14. Wydanie wyrobu medycznego moze nastgpi¢ po dokonaniu czynnosci, o
ktorych mowa w ust. 10 i 11, oraz potwierdzeniu prawa do $wiadczen
$wiadczeniobiorcy w dniu wydania wyrobu medycznego.

15. Do potwierdzenia prawa do $wiadczen stosuje si¢ odpowiednio art. 50
ustawy o $wiadczeniach.

16. W przypadku $wiadczeniobiorcow matoletnich oraz innych osOb
nieposiadajacych petnej zdolnosci do czynnosci prawnych lub innych 0so6b nie
mogacych wyrazi¢ swej woli z powodu stanu zdrowia, o$wiadczenie, o ktorym
mowa w art. 50 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach, sktada ich przedstawiciel ustawowy,
opiekun prawny, pelnomocnik albo opiekun faktyczny w rozumieniu ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1318 1 1524 oraz z 2018 r. poz. 1115) podajac imi¢ i nazwisko, adres miejsca
zamieszkania, numer PESEL oraz wskazanie dokumentu, na podstawie ktérego
$wiadczeniodawca potwierdzit tozsamo$¢ osoby sktadajacej o§wiadczenie, a w
przypadku osob nieposiadajacych numeru PESEL — dane, o ktorych mowa w art.
188 ust. 4 pkt 9 ustawy o $wiadczeniach.

17. W przypadku dziatania przez pelnomocnika, pelnomocnictwo albo jego
kopie dotacza si¢ do realizowanego zlecenia.

18. Do weryfikacji zlecenia i potwierdzania posiadania prawa do $wiadczen
opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 2, nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 38d. 1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, z wylaczeniem
zlecen na wyroby medyczne przyshugujace comiesiecznie, w tym ich kontynuacji,
s3 wystawiane na okres realizacji nie dluzszy niz 12 kolejnych miesiecy
kalendarzowych od dnia wystawienia.

2. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, z wylagczeniem zlecen na
wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie, w tym ich kontynuacji, moga

zosta¢ wystawione ze wskazaniem daty, po ktorej moga zosta¢ zrealizowane,
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jednakze nie wczesniej niz na 30 dni przed uptywem okresu uzytkowania

poprzednio wydanego wyrobu medycznego tozsamego ze wskazanym w zleceniu.

Realizacja zlecenia moze nastgpi¢ po uptywie okresu uzytkowania poprzednio

wydanego wyrobu medycznego tozsamego ze wskazanym w zleceniu.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesi¢cznie,
w tym ich kontynuacja, sa wystawiane na okres realizacji nie dluzszy niz 6
kolejnych miesiecy kalendarzowych.

4. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przyshugujace comiesigecznie,
w tym ich kontynuacja, wystawione na wi¢cej niz jeden miesigc kalendarzowy,
moga by¢ realizowane cz¢$ciami obejmujacymi okresy nie krotsze niz miesigc.

5. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie,
w tym ich kontynuacja, sg realizowane wyltgcznie w miesigcach, na ktore zostaty
wystawione, z wytaczeniem miesigcy, ktore uptynety.

6. W przypadku, gdy zlecenie przyjete do realizacji, nie moze zostaé
zrealizowane, Swiadczeniodawca zwraca, o ile to mozliwe, zlecenie
$wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajacej w jego imieniu lub na jego rzecz.

7. Swiadczeniodawca jest obowiazany do poinformowania oddziatu
wojewodzkiego Funduszu, ktory przeprowadzit weryfikacj¢ zlecenia, o ktorej
mowa w art. 38c ust. 2, o zamiarze dokonania zwrotu zlecenia.

8. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez oddziat wojewo6dzki Funduszu:

1) na wniosek $wiadczeniobiorcy, ktorego dotyczy, albo na wniosek osoby
dziatajacej w jego imieniu i na jego rzecz, jezeli nie zostalo ztozone do
realizacji;

2) z urzedu przez oddzial wojewddzki Funduszu, jezeli na taki sam wyrob
medyczny 1 takie same warunki realizacji zostalo ztozone kolejne zlecenie, a
zlecenie bezposrednio poprzedzajagce wystawione na taki sam wyrdb
medyczny i na takie same warunki realizacji nie zostato ztozone do realizacji;

3) zurzedu, jezeli swiadczeniodawca w przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, nie
dokonat zwrotu zlecenia §wiadczeniobiorcy albo osobie dzialajacej w jego
imieniu lub na jego rzecz lub nie dopehit czynnosci, o ktorej mowa w ust. 7.
9. Zlecenia mogg zosta¢ anulowane przez osob¢ uprawniong, na wniosek

$wiadczeniobiorcey, o ile zlecenie nie zostato ztozone do realizacji.

10. O anulowaniu zlecenia z urzedu 1 jego przyczynie, oddzial wojewodzki

Funduszu niezwlocznie informuje $wiadczeniobiorcg na pismie.
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11. Do anulowania zlecenia nie stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia 14
czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia $wiadczeniodawca przesyta do
Funduszu zlecenie wraz z dokumentacjg potwierdzajaca dokonanie jego realizacji.”;
w art. 45 po ust. 13 dodaje si¢ ust. 13a w brzmieniu:

,»13a. Oddziaty wojewodzkie Funduszu moga dokonywa¢ weryfikacji danych
przekazywanych przez apteki Funduszowi, przez ich poréwnanie z danymi objetymi
wpisem do Krajowego Rejestru Zezwolen Na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestru Udzielonych Zezwolen na
Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych, w szczeg6lnosci w zakresie danych
dotyczacych kierownikow aptek.”;

w art. 48 po ust. 7b dodaje si¢ ust. 7c w brzmieniu:

,7c. Swiadczeniodawca, ktory zrealizowat zlecenie, jest obowiazany do
zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej rownowarto$¢ limitu finansowania wyrobu
medycznego wraz z odsetkami ustawowymi liczonymi od dnia dokonania
finansowania, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4,
w przypadku ustalenia przez niego limitu finansowania ze $rodkéw publicznych
wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu, niezgodnego ze stanem prawnym i
faktycznym na dzien wydania wyrobu medycznego i pobrania od §wiadczeniobiorcy

naleznoS$ci zgodnie z tak ustalonym limitem.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i1 potoznej (Dz.

U.z 2018 r. poz. 123, 650 i 1000) w art. 15b ust. 1-3 otrzymujg brzmienie:

,»1. Pielegniarka i polozna wykonuja czynno$ci zawodowe, o ktérych mowa
w art. 15a ust. 1, po uprzednim osobistym badaniu fizykalnym pacjenta lub badaniu
za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci, a takze
po analizie dostgpnej dokumentacji medycznej pacjenta.

2. Pielegniarka i polozna, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1, moga, bez
dokonania badania pacjenta, wystawi¢ recept¢ niezbedng do kontynuacji leczenia
oraz recepte albo zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jako kontynuacje
zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem zdrowia

pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medyczne;j.
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3. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 2, recepty, zlecenia lub wydruk, o
ktérym mowa w art. 96b ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, moga by¢ przekazane:

1) przedstawicielowi ustawowemu pacjenta albo osobie upowaznionej przez
pacjenta do ich odbioru;

2) osobie trzeciej, jezeli pacjent o§wiadczy podmiotowi udzielajacemu swiadczen
zdrowotnych, ze recepty, zlecenia lub wydruk, moga by¢ odebrane przez osoby

trzecie bez szczegdtowego okreslania tych osob.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 7 czerwca 2018 r. o zmianie ustawy — Prawo
farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1375) w art. 14-17 wyrazy

,»30 wrzesnia 2018 r.”” zastepuje si¢ wyrazami ,,1 kwietnia 2019 r.”.

Art. 9. 1. Funkcjonalno$¢ Internetowego Konta Pacjenta, o ktorej mowa w art. 7a
ust. 1 pkt 3 1 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa,
uruchamia si¢ nie p6zniej niz do dnia 1 stycznia 2019 r.

2. Funkcjonalnos¢ Internetowego Konta Pacjenta, o ktorej mowa w art. 7a ust. 1 pkt
1, 2 i 5-8 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, uruchamia

si¢ nie pdzniej niz do dnia 30 wrzes$nia 2019 r.

Art. 10. 1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy
wystawione przed dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy zachowujg wazno$¢ do dnia
ich realizacji.

2. Do dnia 1 stycznia 2019 r. zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i
zlecenia naprawy moga by¢ wystawiane, potwierdzane 1 realizowane na
dotychczasowych zasadach.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy, ktére do dnia
1 stycznia 2019 r. zostaly:

1)  wystawione,
2) wystawione i potwierdzone
— moga by¢ odpowiednio potwierdzane i realizowane albo realizowane na

dotychczasowych zasadach, jednak nie dtuzej niz do dnia 1 stycznia 2020 r.

Art. 11. 1. Na wniosek dyrektora wlasciwego oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, za zgoda $wiadczeniodawcy, umowy o udzielanie

Swiadczen opieki zdrowotnej zawarte w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
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| realizowane w dniu wej$cia w zycie niniejszej ustawy, mogg zosta¢ przedtuzone na
okres nie dtuzszy niz do dnia 31 grudnia 2019 r.

2. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, dyrektor wlasciwego oddziatu wojewoddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia, kieruje do wszystkich $wiadczeniodawcow
realizujgcych umowy, o ktorych mowa w ust. 1, ktore nie zostaty wypowiedziane na dzien
nadania wniosku.

Art. 12, Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem :

1) art. 8, ktory wchodzi w zycie z dniem ogloszenia;
2) art. 2 pkt 2 iart. 6, ktore wchodza w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.;
3) art. 3 pkt 1, ktéry wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2019 r.

MARSZALEK SEJMU

[ — / Marek Kuchcinski



