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Projekt
USTAWA

z dnia

o0 zmianie niektérych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia'

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.

72026 r. poz. 37 1 203) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 3:

a)
b)

w ust. 5 uchyla sie pkt 5, 71 8,
w ust. 8 uchyla sie pkt 5, 71 8;

w art. 15b w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) biezacego wypehiania ,Karty stazu podyplomowego lekarza” albo ,,Karty stazu

podyplomowego lekarza dentysty”, zwanych dalej ,,KSP”.”;

w art. 15d:

a)
b)

w ust. 11 6 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomocg SMK,”,

w ust. 2 skresla si¢ wyrazy ,,sktadany za pomoca SMK,”;

w art. 151

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Dokumentem potwierdzajacym zrealizowanie programu stazu
podyplomowego jest KSP, prowadzona w postaci papierowej.”,
w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyraz ,,EKSP” zastgpuje si¢ wyrazem
,KSP”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Naczelnej
Rady Lekarskiej, okresli, w drodze rozporzadzenia wzor ,Karty stazu

podyplomowego lekarza” oraz wzér ,Karty stazu podyplomowego lekarza

" 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 $rodkow publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen
i choréb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ustawe z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece
zdrowotnej oraz ustaw¢ z dnia 17 marca 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
chordb zakaznych u ludzi.



5)

6)

7)

dentysty”, uwzgledniajagc zapewnienie przejrzystosci tych dokumentéw oraz

prawidtowego potwierdzania realizacji programu stazu podyplomowego.”,

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Wlasciwa okregowa rada lekarska potwierdza odbycie i zaliczenie stazu
podyplomowego na podstawie KSP oraz, na wniosek lekarza stazysty, wydaje
zaswiadczenie potwierdzajace odbycie stazu podyplomowego.”;

w art. 15g:

a) wust. 2 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomocg SMK,”,

b) wust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) planuje 1 nadzoruje przebieg realizacji stazu podyplomowego oraz,
wspolnie z opiekunem, decyduje w sprawach zwigzanych ze szkoleniem
lekarzy stazystow, wystawia lekarzom stazystom opini¢ dotyczaca
predyspozycji zawodowych oraz zalicza staz podyplomowy, po
stwierdzeniu zrealizowania programu stazu podyplomowego w KSP;”,

— w pkt 2 skre$la si¢ wyrazy ,, , za pomocg SMK,”,

— wpkt4i5wyraz ,,EKSP” zastepuje si¢ wyrazem ,,KSP”;

w art. 15h:

a) wust. 1 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomocg SMK,”,

b) wust. 4 wyraz ,,EKSP” zastepuje si¢ wyrazem ,,KSP”;

art. 4la otrzymuje brzmienie:

»Art. 4la. 1. Lekarz moze udzieli¢ upowaznienia do wystawiania elektroniczne;j
dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b 1 c ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub do dokonywania w niej wpisow, w
jego imieniu osobie wykonujacej:

1) zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej;

2) 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.

2. Osoby upowaznione, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ dopuszczone do
przetwarzania danych osobowych zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczne;,

o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i ¢ ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie



informacji w ochronie zdrowia, po wydaniu im przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢
lecznicza upowaznienia do przetwarzania danych osobowych. Osoby te moga by¢ obecne
przy udzielaniu §wiadczen zdrowotnych oraz sa obowigzane do zachowania poufnos$ci
wszelkich informacji i danych uzyskanych w zwigzku z realizacja czynnosci, o ktérych
mowa w ust. 1. Obowigzek zachowania poufnosci obowigzuje réwniez po S$mierci
pacjenta.

3. Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1, moze by¢ udzielone na okres niedtuzszy
niz 12 miesigcy, przy czym po uptywie tego okresu mozna udzieli¢ kolejnych upowaznien
na okres niedtuzszy niz 12 miesigcy. Upowaznienie to moze by¢ w kazdym czasie cofnigte
przez lekarza lub podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg. Cofnigcie upowaznienia
przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza nastepuje po uprzednim uzgodnieniu z
lekarzem.

4. Od dnia udzielenia upowaznienia, o ktérym mowa w ust. 1, do dnia jego cofnigcia
albo wygasniecia osoba upowazniona jest obowigzana do zapewnienia zgodno$ci danych
zamieszczonych w elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6
lit. b i ¢ ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, o
ktérej mowa w ust. 1, z danymi zawartymi w dokumentacji medyczne;.

5. Udzielanie upowaznien, o ktorych mowa w ust. 1, 1 ich odwolywanie nast¢puje za
posrednictwem Rejestru Asystentow Medycznych, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2
lit. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, na

zasadach okre$lonych w tej ustawie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.

poz. 750, 905, 924, 1416, 1537 1 1795) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1))

w art. 75 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) 1mi¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz identyfikator
pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku osoby niebedace;j
pracownikiem medycznym w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia numer PESEL, a w przypadku
jego braku — seria i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamos¢ 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 wrze$nia 2015 r.



2)

W sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
elektronicznej i ustug zaufania w odniesieniu do transakc;ji elektronicznych na rynku
wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, z pdézn. zm.), zwanym dalej
,»rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501”.;

w art. 83 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) 1mi¢ i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz identyfikator

pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku osoby niebegdace;j
pracownikiem medycznym w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia numer PESEL, a w przypadku
jego braku — seria i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w

rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, 1537 i1 1739 oraz z 2026

r. poz. 26 1 203) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)
2)

3)
4)

uchyla sig¢ art. 49;

w art. 50:

a) wust. 1 uchyla si¢ pkt 1,

b) w ust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,.Swiadczeniobiorca ubiegajacy si¢ o udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej jest
obowigzany spelnic¢ facznie nastepujace warunki:”,

c) wust. 16 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) poshugiwania si¢ dokumentem potwierdzajacym prawo do $§wiadczen opieki
zdrowotnej przez osobg, ktora utracita to prawo w okresie waznosci tego

dokumentu, albo’*;

w art. 51 uchyla si¢ ust. 3;

w art. 188e ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»8. Fundusz przekazuje do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7

ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane

oraz informacje, o ktérych mowa w ust. 3:



5)

1) pozwalajace na dokonywanie oceny spetniania przez §wiadczeniobiorcow kryteriow
wlaczenia do programu zdrowotnego, w celu weryfikacji dopuszczalno$ci
dokonania zgloszenia centralnego na $wiadczenie opieki zdrowotnej realizowane w
ramach programu zdrowotnego;

2) dotyczace udzielonych 1 planowanych swiadczen opieki zdrowotnej realizowanych
w ramach programéw zdrowotnych obejmujacych profilaktyke zdrowotng
$wiadczeniobiorcow, w celu umozliwienia zapewnienia tym $wiadczeniobiorcom
$wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej lub programéw zdrowotnych.”;

uchyla sig¢ art. 240.

Art. 4. W ustawie 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) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)
2)

3)

w art. 26 uchyla si¢ ust. 5;
w art. 30a ust. 8 19 otrzymujg brzmienie:

,»8. Przepisow ust. 3—7 nie stosuje si¢ do dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w
ust. 9.

9. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci elektronicznej przez podmioty
udzielajace §wiadczen zdrowotnych, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 30, po zaprzestaniu wykonywania dziatalno$ci leczniczej, jest przechowywana 1
udostgpniana przez jednostke podleglta ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia w Systemie Informacji
Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia. Podmiot udzielajacy $§wiadczen zdrowotnych przed
zaprzestaniem wykonywania dzialalno$ci leczniczej informuje pacjentow o miejscu
przechowywania i udostgpniania tej dokumentacji.”;
po art. 30a dodaje si¢ art. 30b w brzmieniu:

»Art. 30b. 1. Karta pacjenta jest dokumentem obejmujagcym dane osobowe i
jednostkowe dane medyczne o pacjencie dostepne w Systemie Informacji Medycznej, o
ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, i stanowi dokument, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 1.
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).



2. Karta pacjenta jest generowana przez System Informacji Medycznej, o ktorym

mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia, na zadanie pracownika medycznego uprawnionego do dost¢pu do danych

pacjenta zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o

systemie informacji w ochronie zdrowia.

3. Karta pacjenta obejmuje:

1) dane pacjenta, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 1, a takze adres poczty

elektronicznej oraz numer telefonu kontaktowego pacjenta lub jego przedstawiciela

ustawowego;

2) informacje o wybranym lekarzu, pielggniarce lub potoznej podstawowej opieki

zdrowotnej obejmujace:

a)
b)

c)

imi¢ (imiona) i nazwisko,

numer prawa wykonywania zawodu,

dane podmiotu udzielajacego $§wiadczen zdrowotnych z zakresu podstawowe;j
opieki zdrowotnej obejmujace nazwe, adres siedziby, numer telefonu
kontaktowego oraz adres poczty elektronicznej podmiotu leczniczego oraz

jednostki lub komorki organizacyjnej, jezeli zostaty wyodrebnione;

3) jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia dotyczace:

a)
b)

©)
d)

e)

g)

h)

grupy krwi pacjenta lub informacji o braku potwierdzonego wyniku grupy krwi,
alergii i1 nietolerancji lub informacji o braku potwierdzonych danych o
wystepujacych alergiach i nietolerancjach,

produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na recepcie,

szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta, jezeli sa znane, lub informacji
o braku potwierdzonych danych o wykonanych szczepieniach ochronnych,
istotnych 1 przewleklych probleméw zdrowotnych stwierdzonych u pacjenta,
jezeli sa znane, lub informacji o braku potwierdzonych danych o ich
wystepowaniu,

operacji 1 zabiegdw, ktorym poddany zostal pacjent, jezeli sa znane, lub
informacji o braku potwierdzonych danych o ich wystgpowaniu,

wyrobow medycznych zaimplantowanych u pacjenta lub informacji o braku
potwierdzonych danych o zaimplantowanych wyrobach medycznych,

wykonanych badan, jezeli sa znane;



4) identyfikator karty pacjenta.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3, sg uwzgledniane w karcie pacjenta w sposéb
zapewniajacy ich przejrzystos$¢ i uzytecznos$¢ oraz umozliwiajacy osobom wykonujacym
zawod medyczny sprawng ocen¢ aktualnego stanu zdrowia pacjenta z uwzglednieniem
istotnych i przewlektych probleméw zdrowotnych.

5. Karta pacjenta moze by¢ przekazana do innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych dalej
»panstwami odbioru danych”, po uprzednim wyrazeniu na to zgody przez pacjenta za
posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, na wniosek osoby
wykonujacej zawod medyczny 1 prowadzacej leczenie pacjenta w tym panstwie, w celu
prowadzenia konsultacji medycznych lub leczenia pacjentéw w ramach transgranicznej
opieki zdrowotnej.

6. W celu przekazania karty pacjenta do panstw odbioru danych, System Informacji
Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, generuje te kart¢ wraz z dodatkowym oznaczeniem
,Polska”, ,transgraniczna” i identyfikatorem karty dla potrzeb wymiany transgranicznej,
z wylaczeniem danych dotyczacych wybranej przez pacjenta pielggniarki lub potoznej
podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2. Karta pacjenta jest
przekazywana do panstw odbioru danych za posrednictwem Krajowego Punktu
Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 7 ust.
2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ktory
zapewnia ttumaczenie danych, o ktérych mowa w ust. 3, w zakresie niezbednym do
wymiany transgraniczne;j.

7. System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, moze roéwniez odbiera¢ dane
osobowe 1 jednostkowe dane medyczne pacjentow wytworzone w innych panstwach
czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanych dalej ,,panstwami przekazania danych”, zawarte w dokumencie,
o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady

(UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych



dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE 1 rozporzadzenia (UE)

2024/2847, 1 udostepniac je osobom wykonujacym zawod medyczny zgodnie z zasadami

okreslonymi w art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.

8. Osoba wykonujagca zawod medyczny w celu przeprowadzenia konsultacji
medycznej lub leczenia pacjentow w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej moze
wnioskowa¢ o udostepnienie danych, o ktéorych mowa w ust. 7, za posrednictwem
Systemu Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Osoba wykonujgca zawod medyczny
weryfikuje tozsamos$¢ pacjenta, ktorego dane dotyczg, oraz informuje pacjenta o miejscu,
w ktorym sg dostepne informacje dotyczace przetwarzania jego danych osobowych.
Obowigzku poinformowania o przetwarzaniu danych osobowych nie stosuje si¢ w
przypadku, o ktérym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowy zakres danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, okresy, z ktorych dane
podlegaja uwzglednieniu w karcie pacjenta, oraz sposdb uwzgledniania danych
prezentowanych w karcie pacjenta,

2) sposob i zakres thumaczenia danych, o ktérych mowa w ust. 3, przekazywanych do
panstw odbioru danych,

3) sposob odbierania danych, o ktorych mowa w ust. 7, wytworzonych w panstwach
przekazania danych oraz sposob weryfikacji tozsamosci pacjentow, ktdrych te dane
dotycza

— majac na uwadze koniecznos$¢ zapewnienia kompletnosci, rzetelnosci 1 przydatnosci

tych danych dla oceny i1 monitorowania stanu zdrowia pacjenta oraz konieczno$ci

zapewnienia ciaglosci leczenia pacjenta, a takze bezpieczenstwo danych.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na stronie podmiotowe]
Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego tego ministra:

1) wykaz panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, do ktorych Rzeczpospolita Polska
przekazuje karty pacjenta, oraz wykaz panstw, od ktorych odbiera dane osobowe 1

jednostkowe dane medyczne pacjentéw wytworzone w tych panstwach;



2)

1)

2)

rodzaj danych niezbednych do weryfikacji tozsamosci pacjenta notyfikowany przez
panstwa pochodzenia pacjenta bedace panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej
lub panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

11. KPK udostepnia Komisji Europejskie;j:

stowniki krajowe zawierajace zbiory poje¢ niezbedne do przyporzadkowania tresci
do stownikow transgranicznych;

karty pacjenta w formacie umozliwiajagcym automatyczne thumaczenie.

12. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci migdzy trescig karty pacjenta a jej

tlumaczeniem dokonanym przez KPK lub krajowe punkty kontaktowe do spraw

transgranicznej opieki zdrowotnej panstw odbioru danych, rozstrzygajaca jest tres¢ karty

pacjenta sporzadzona w jezyku polskim.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675 oraz z 2026 r. poz. 26) uchyla si¢ art.

21d-21f.

Art. 6. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22026 r. poz. 208 1 252) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a)

b)

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

,»2b) aplikacja wspierajaca dobrostan — aplikacje wspierajacg dobrostan w
rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ab rozporzadzenia Parlamentu 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);”,

w pkt 3a lit. a otrzymuje brzmienie:

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

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci

elektroniczne;:
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karta pacjenta, o ktorej mowa w art. 30b 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 ...),

opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem

zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu

potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w

systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad

Ubezpieczen Spotecznych:

— recepty,

— okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a,

— skierowania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461, 15371 1739 oraz z 2026 r. poz. 26,203 1 ...),

— zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktérych mowa w art. 38
ust. 4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. 22026 r. poz. 2531 ...),

— Karty Szczepien, o ktorych mowa w art. 21a ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 choréb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675 oraz z 2026 r. poz. 26 i
e,

— wyniki badan histopatologicznych,

— karty diagnostyki 1 leczenia onkologicznego, o ktorej mowa w art. 39
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.
U. 22024 r. poz. 1208),

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

— karty opieki kardiologicznej, o ktérej mowa w art. 39 ustawy z dnia 4
czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. 779),

— orzeczenia lekarskie okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U.
22025 r. poz. 277, 807, 1423 1 1661 oraz z 2026 r. poz. 25),
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c) opis konsultacji medycznej, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, opatrzony kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad

Ubezpieczen Spotecznych;”;

w art. 4 w ust. 3 w pkt 1 lit. i otrzymuje brzmienie:

»1) W przypadku osob, ktore nie majag nadanego numeru PESEL — seria i numer

paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, 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 wrze$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 i ustug zaufania w odniesieniu
do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z
09.09.2015, str. 1, z pdzn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) 2015/1501”, albo osobisty numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w
Tabeli 2, lub numer dokumentu, o ktorym mowa w tabeli 5 zalgcznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2024/2977 z dnia 28 listopada 2024 r.
w sprawie ustanowienia zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
1 Rady (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych osobe¢ i
elektronicznych poswiadczen atrybutow wydawanych europejskim portfelom

tozsamosci cyfrowej (Dz. U. UE L 2024/2977 z 04.12.2024),”;

w art. 5:

a)

b)

w ust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,»la) Platformy Ustug Inteligentnych;”,
ust. 3a 1 3b otrzymujg brzmienie:

»3a. Dane zawarte w systemach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 1a, pkt 2 lit. a,
e, g-j, | oraz m 1 pkt 3, nie podlegaja udostgpnianiu na zasadach okre§lonych w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022

r. poz. 902 oraz z 2025 r. poz. 1844) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o
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otwartych danych oraz ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego
(Dz. U. 22023 r. poz. 1524).
3b. Na podstawie rejestréw, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art.

17 ust. 1 1art. 17a ust. 1, moga by¢ weryfikowane i aktualizowane dane przetwarzane

w:

1) rejestrach medycznych;

2) rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktérym mowa w

ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;
3) Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktérym 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 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z
2025 r. poz. 12751 1846 oraz z 2026 r. poz. 160 1 187).”;

w rozdziale 1 po art. 5 dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:

SArt. 5a. 1. W przypadku dokonania pseudonimizacji danych, informacje
umozliwiajace odwrdcenie pseudonimizacji sa przechowywane z zastosowaniem
szczegblnych srodkoéw bezpieczenstwa. Dane mogg podlegac agregacji.

2. Dane pseudonimizowane, ktére zachowuja mozliwo$¢ powigzania zdarzen
medycznych dotyczacych tej samej osoby fizycznej w czasie, podlegaja separacji i
zabezpieczeniom organizacyjnym oraz technicznym zgodnym z art. 32 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych).”;

w art. 7 wust. 1:
a) pkt la otrzymuje brzmienie:

»la) skladanie przez ustugobiorcow Ilub ich przedstawicieli ustawowych

oswiadczen, deklaracji, wnioskow 1 zamowien, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 7aust. 1 pkt 3-5,9, 10, 12, 141 19;”,
b) pkt 10 otrzymuje brzmienie:
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,10) przekazywanie i odbieranie danych osobowych 1 jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcoéw w zakresie wymiany 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
ktorej mowa w art. 30b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,,kartg pacjenta”;”,

w pkt 16 kropke na koncu zastgpuje si¢ $Srednikiem i dodaje si¢ pkt 17-19 w

brzmieniu:

,17) generowanie 1 udost¢gpnianiec na podstawie zindywidualizowanych
jednostkowych danych medycznych zawartych w SIM, analiz i raportow
stuzagcych do oceny stanu zdrowia ustugobiorcy oraz stosowanych u niego
terapii;

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

19) przechowywanie 1 udostepnianie dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta, w przypadku, o ktorym mowa w art. 30a ust. 9 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.”,

ust. 2a otrzymuje brzmienie:

,»2a. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, wykonuje zadania Krajowego Punktu
Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, zwanego dalej ,,KPK”,
w zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej oraz
przekazywania 1 odbierania danych osobowych 1 jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcéw, w tym zawartych w karcie pacjenta w celu prowadzenia
konsultacji medycznych lub leczenia ustugobiorcow w ramach transgranicznej
opieki zdrowotnej.”,

w ust. 2b pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) przygotowanie, testowanie, wdrozenie, uruchomienie, obstuga i utrzymanie w
zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej oraz
przekazywania 1 odbierania danych osobowych i jednostkowych danych

medycznych ustugobiorcéw, w tym zawartych w karcie pacjenta przez
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umozliwienie elektronicznego przesytania danych migdzy Rzeczapospolity

Polska, a innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami

cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —

stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;”,

po ust. 3¢ dodaje si¢ ust. 3d—3k w brzmieniu:

»3d. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, moze czasowo ograniczy¢ lub
zablokowa¢ dostep ustugodawcy lub pracownika medycznego do systemu, o ktorym
mowa w ust. 1, jezeli powezmie podejrzenie na podstawie informacji
zgromadzonych w SIM lub uzyskanych od ustugodawcy, pracownika medycznego,
uslugobiorcy lub organdw $cigania o:

1) korzystaniu z systemu, o ktorym 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.
3e. Ograniczenie lub zablokowanie dostepu, o ktérym mowa w ust. 3d,

nastgpuje po dokonaniu weryfikacji i oceny zasadnos$ci informacji wskazujacych na

naruszenie lub zagrozenie, na podstawie danych przetwarzanych w systemie, o

ktéorym mowa w ust. 1, w zakresie niezb¢dnym do zapewnienia bezpieczenstwa

przetwarzania danych osobowych 1 jednostkowych danych medycznych
ustugobiorcéw oraz przystugujacych im uprawnien.

3f. O przyczynach wprowadzenia ograniczenia lub zablokowania dostgpu do
systemu, o ktorym mowa w ust. 1, jednostka, o ktérej mowa w ust. 2, niezwlocznie
informuje ustugodawce lub pracownika medycznego, ktorego ograniczenie lub
zablokowanie dostgpu dotyczy, wyznaczajac mu odpowiedni termin na ztozenie
wyjasnien lub wprowadzenie zmian niezbgdnych do usunigcia naruszenia lub
zagrozenia.

3g. Dostep do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, przywraca si¢ niezwlocznie
po potwierdzeniu przez jednostke, o ktorej 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.
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3h. W zwigzku z ograniczeniem lub zablokowaniem dost¢pu do systemu, o
ktorym mowa w ust. 1, informacje dotyczace:

1) charakteru oraz podstaw podejrzen, o ktorych mowa w ust. 1,

2) podjetych czynno$ci weryfikacyjnych oraz czasu ich trwania,

3) ograniczenia lub zablokowania dostepu do systemu,

4)  wyjasnien ustugodawcy lub pracownika medycznego,

5) przywrocenia dostepu do systemu

— podlegaja udokumentowaniu w dokumentacji prowadzonej przez jednostke, o

ktorej mowa w ust. 2, w formie notatek stuzbowych, korespondencji oraz zapisow w

systemie teleinformatycznym tej jednostki.
3i. Dokumentacjg, o ktérej mowa w ust. 3h, przechowuje si¢ przez okres 3 lat,

liczac od dnia dokonania ostatniej czynno$ci w sprawie ograniczenia lub

zablokowania dostgpu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1.
3j. W przypadku ograniczenia lub zablokowania dostgpu do systemu, o ktorym

mowa w ust. 1, trwajacego dtuzej niz 3 dni, ustugodawca lub pracownik medyczny

moze zwréci¢ si¢ do ministra wlasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem zlozonym

w postaci elektronicznej o weryfikacje prawidlowosci czynno$ci podejmowanych

przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 2. Wniosek jest rozpatrywany niezwlocznie,

niep6zniej jednak niz w terminie 3 dni, liczac od dnia jego ztozenia.
3k. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po przeprowadzeniu weryfikacji

prawidlowos$ci czynnos$ci podejmowanych przez jednostke, o ktérej mowa w ust. 2,

moze zobowigza¢ te jednostke do niezwlocznego przywrdcenia ustugodawcy lub

pracownikowi medycznemu, o ktorym mowa w ust. 3j, dostepu do systemu, o ktorym

mowa w ust. 1.”;

6) wart. 7aw ust. 1:
a) w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2024 r. poz. 581 oraz z 2026 r. poz. 26)”,
b) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

,9) sktadanie oswiadczen o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych
1 jednostkowych danych medycznych ushugobiorcy koniecznych w procesie
realizacji recepty transgranicznej lub generowanych w karcie pacjenta w celu
odbycia konsultacji medycznej lub podjecia leczenia przez ustugobiorce w

innym panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
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Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub o jej wycofaniu;”,

w pkt 18 kropke na koncu zastgpuje si¢ $Srednikiem i dodaje si¢ pkt 19-23 w

brzmieniu:

,19) sktadanie zamodwienia 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 i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37 1 203) lub w art.
15b ust. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potozne;j;

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

21) 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;

22) dostep do analiz i raportéw, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 17;

23) dostep do orzeczen lekarskich, o ktorych mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.”;

7) w art. 8b:

8)

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Ustugodawcy, podmioty prowadzace rejestry medyczne oraz podmioty, o
ktérych mowa w art. 11c ust. 3 pkt 3 i 4, s3 obowigzani zapewnia¢ zgodno$¢ swoich
systemow teleinformatycznych z minimalnymi wymaganiami technicznymi 1
funkcjonalnymi zamieszczanymi w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu
obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w terminie 9 miesi¢cy od dnia
ich zamieszczenia.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Minimalne wymagania techniczne 1 funkcjonalne, z wyjatkiem wymagan
okreslonych w art. 8a 1 art. 8c, przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja
konsultacjom z ustugodawcami, podmiotami prowadzacymi rejestry medyczne oraz

podmiotami, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3 pkt 314.”;

w art. 9a ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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»2. Jezeli administrator danych przetwarzanych w SIM, Platformie Ustlug
Inteligentnych, dziedzinowych systemach teleinformatycznych lub rejestrach
medycznych lub podmiot przez niego upowazniony zawarl umowe o powierzeniu
przetwarzania danych osobowych, o ktorej mowa wart. 28 ust. 3 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych), podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie tych
danych, jest obowigzany do stworzenia warunkow organizacyjnych i technicznych
zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych, w szczegdlnosci zabezpieczenia danych
przed nieuprawnionym dostepem, nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich
modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utratg.”;

w art. 10:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. SIM jest systemem teleinformatycznym shuzacym przetwarzaniu danych
dotyczacych udzielonych, udzielanych i planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej
oraz danych dotyczacych stanu zdrowia udostepnianych przez systemy
teleinformatyczne uslugodawcéw, a takze informacji przekazywanych przez
ustugobiorcéw lub ich przedstawicieli ustawowych oraz podmioty, o ktérych mowa
w art. I1cust. 3 pkt314.”,

b) wust. 2:

— pkt I otrzymuje brzmienie:

,»1) dane osobowe i1 jednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach, w zakresie
okreslonym w art. 4 ust. 3, w tym rejestrowane przez wyroby medyczne lub
aplikacje wspierajace dobrostan;”,

— w pkt 7 kropke na koncu zastepuje si¢ $Srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»3) dane dotyczace wyrobow medycznych obejmujace:

a) nazwe wyrobu medycznego,

b) niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego,

c) dane, o ktérych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. 0
refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
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d) dane okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 40 ust. 3

ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej.”,

c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 i 8, s3 pozyskiwane do SIM z
Centralnego Wykazu Ustugobiorcow, o ktorym mowa w art. 15, z systemow
teleinformatycznych ustugodawcow, od podmiotow, o ktorych mowa w art. 11c ust.
3 pkt 3 i1 4, a takze od ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych.”,

d) po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ w brzmieniu:

,0c. Informacje przekazywane do SIM przez ustugobiorcow Ilub ich
przedstawicieli ustawowych, w tym dane rejestrowane przez wyroby medyczne lub
aplikacje wspierajace dobrostan, podlegaja odrebnemu oznaczeniu od danych
pochodzacych z dokumentacji medyczne;j.”;

wart. 11:
a) ust. la otrzymuje brzmienie:

,la. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
ic, jest prowadzona przez ustugodawcow w formatach zamieszczonych w Biuletynie
Informacji Publicznej urzgdu obstugujacego ministra wilasciwego do spraw
zdrowia.”,

b) wust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,Dane dotyczace §wiadczen finansowanych ze §srodkéw publicznych sg udostepniane
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania $wiadczen opieki
zdrowotnej.”,

c) wust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) W czasie rzeczywistym:
a) recepty, o ktorych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret pierwsze, oraz
skierowania, o ktorych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret trzecie,
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;”;

11) wart. 11b w ust. 3 w pkt 2 kropke na koncu zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w

brzmieniu;

,»3) ustugobiorcy objetym opieka kardiologiczng — przetwarzane w systemie Domowe;j

Opieki Medycznej i1 systemie e-Konsylium.”;
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12) po art. 11b dodaje si¢ art. 11c—11e w brzmieniu:

SArt. 1lc. 1. System Domowej Opieki Medycznej stanowi modut SIM

umozliwiajacy gromadzenie za posrednictwem systemoOw teleinformatycznych lub

systemow tacznosci danych osobowych 1 jednostkowych danych medycznych

ushugobiorcy 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 zdrowotne;.

1)

2)

3)

4)

S)
6)
7)

2. W systemie Domowej Opieki Medycznej sa przetwarzane:

dane osobowe ustugobiorcy obejmujace:

a) 1imig¢ (imiona) i nazwisko ushugobiorcy,

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

c) numer telefonu,

d) adres poczty elektronicznej;

jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy obejmujace wyniki  badan

diagnostycznych, zalecenia i ordynacje lekarskie, a takze pomiary i obserwacje

istotne dla oceny stanu zdrowia uslugobiorcy wprowadzane przez niego

samodzielnie lub rejestrowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace

dobrostan,;

dane dotyczace ustugodawcow obejmujace:

a) nazwe podmiotu leczniczego,

b) nazwg zaktadu leczniczego,

c) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w
ktorego strukturze organizacyjnej wyodrebniono jednostki organizacyjne,

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

dane pracownikéw medycznych obejmujace:

a) 1mi¢ (imiona) 1 nazwisko,

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

c) zawdd medyczny;

nazwa podmiotu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3 lub 4;

dane dotyczace wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 10 ust. 2 pkt 8;

dane identyfikujace aplikacj¢ wspierajaca dobrostan w szczego6lnosci:
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a) nazwa aplikacji lub

b) numer seryjny, lub

c) identyfikator urzadzenia.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, sa przekazywane do systemu Domowej Opieki
Medycznej w zakresie niezbednym do realizacji celu okreslonego w ust. 1 przez:

1) ustugobiorcow, za posrednictwem IKP;

2) uslugodawcow;

3) podmioty, ktére wprowadzity do obrotu lub do uzywania wyroby medyczne, ktore
przystuguja ustugobiorcom w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

4) podmioty, ktore 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, mogg przekazywaé dane wylacznie
po spetieniu warunkéw, o ktorych mowa w art. 8b ust. 1.

5. Minister wilasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej 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 14, ktérych systemy spetniajg warunki, o ktorych mowa w art. 8b ust. 1, 1 przekazuja
dane do systemu Domowej Opieki Medyczne;.

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 ktorym je
wprowadzono lub przekazano.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje miedzy systemem Domowej
Opieki Medycznej a SIM dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a 1 b oraz pkt 2-6, w
celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci 1 dostepnosci
Swiadczen opieki zdrowotnej, a takze w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw
oraz zapewniania im adekwatnej do ich stanu zdrowia opieki zdrowotne;.

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostgpnia dane gromadzone w systemie
Domowej Opieki Medycznej, o ktérych mowa w ust. 2:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,
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2)  Agencji Badan Medycznych,

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

4)  Urzedowi Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

— w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jako$ci i

dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotnej, a takze w celu oceny skutecznosci klinicznej i

efektywnosci kosztowej technologii medycznych.

Art. 11d. 1. System e-Konsylium stanowi modut SIM umozliwiajacy ustugodawcy
udzielajgcemu $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych
przeprowadzenie na jego wniosek konsultacji medycznej z innym uslugodawca, za
posrednictwem systemoéw teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, w ramach
udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej przez wnioskujacego ustugodawce.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
Swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktorych jest mozliwe przeprowadzanie
konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium, majac na uwadze specyfike realizacji
swiadczen opieki zdrowotnej, w ktorych jest mozliwe przeprowadzenie konsultacji za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, bez pogorszenia
jakos$ci 1 bezpieczenstwa udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, wydajno$¢, poziom
dostepnosci, przepustowo$¢ oraz skalowalno$¢ systemu, a takze zapewnienie
bezpieczenstwa 1 integralno$ci 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 1 pkt 2, pochodzace z SIM oraz dokumentacji medycznej ustugobiorcy niezbgdne
do przeprowadzenia konsultacji medyczne;j;

2) dane dotyczace ustugodawcéw obejmujace:

a) nazwe podmiotu leczniczego,

b) nazwg zaktadu leczniczego,

c¢) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w

ktoérego strukturze organizacyjnej wyodrebniono jednostki organizacyjne,

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

3) dane pracownikow medycznych obejmujace:
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a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

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

c) zawod medyczny,

d) numer telefonu kontaktowego,

e) adres poczty elektronicznej.

4. W ramach przeprowadzania konsultacji medycznych, o ktérych mowa w ust. 1,
jest sporzadzana karta konsultacji oraz opis 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¢ nagrywany dzwiek lub obraz
przeprowadzanej konsultacji medyczne;.

5. Okres przechowywania danych, o ktorych mowa w ust. 3, w systemie
e-Konsylium wynosi w przypadku:

1) dokumentéw, o ktéorych mowa w ust. 4 — 20 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym sporzadzono opis konsultacji medycznej;
2) nagrania dzwigku lub obrazu z przeprowadzonej konsultacji, o ktorym mowa w ust.

4 — 9 miesigcy od dnia zakonczenia konsultacji medycznej;

3) innych danych medycznych przetwarzanych w systemie e-Konsylium — 3 miesigce
od dnia zakonczenia konsultacji medyczne;j.

6. Nagrania, o ktérych mowa w ust. 5 pkt 2, sa przechowywane w systemie
e-Konsylium, w celu zapewnienia jakosci 1 kompletnosci dokumentacji medycznej
ustugobiorcy, w sposdb zapewniajacy ich integralno$¢, poufnos$¢ i1 rozliczalno$¢, w
szczegllnosci z zastosowaniem kontroli dostepu oraz rejestrowania operacji dostgpu.

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

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu e-Konsylium dane,
o ktorych mowa w ust. 3, przetwarzane w SIM, a takze przekazuje dokumenty, o ktorych
mowa w ust. 4, przetwarzane w Systemie e-Konsylium do SIM, w celu monitorowania
polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakos$ci 1 dostepnosci §wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcoOw oraz
zapewniania im adekwatnej do ich stanu zdrowia opieki zdrowotne;.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostgpnia dane gromadzone w systemie
e-Konsylium:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,
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3)
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Agencji Badan Medycznych,
Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji

— w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i

dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotne;.

Art. 1le. 1. Hurtownia Danych e-Zdrowia stanowi modut SIM bedacy

zorganizowanym, spdjnym 1 interoperacyjnym zbiorem danych pochodzacych z baz

danych, systemOow administracji publicznej, rejestrow medycznych oraz narze¢dzi

analitycznych umozliwiajacy ich przetwarzanie w sposob zapewniajacy ich integralnos¢,

bezpieczenstwo oraz dostgpnosc.

1)
2)

3)

4)

1)
2)
3)
4)
S)

6)

2. Hurtownia Danych e-Zdrowia gromadzi dane przetwarzane w:

systemach, o ktorych mowa w art. 5 ust. 1;

rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

w Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestrze Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne;

systemach teleinformatycznych, dla ktérych 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 dzialach administracji rzagdowej, albo Narodowy Fundusz
Zdrowia.

3. Dane w Hurtowni Danych e-Zdrowia przetwarza si¢ w celu:

prowadzenia analiz epidemiologicznych i statystycznych;

mapowania potrzeb zdrowotnych;

monitorowania jako$ci i dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotnej;

oceny kosztow i efektywnosci §wiadczen opieki zdrowotnej;

identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji, w tym planowania polityki
zdrowotnej 1 wydatkowania §rodkow publicznych;

prowadzenia analiz wspierajacych wykonywanie zadan ustawowych okreslonych w
przepisach odrebnych przez organy administracji publicznej oraz podmioty
nadzorowane przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

4. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia podlegaja zabezpieczeniom

organizacyjnym i technicznym adekwatnym do ryzyka, zgodnie z art. 32 Parlamentu
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Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o
ochronie danych).

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

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

7. Analizy, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1 1 6, oraz inne dokumenty tworzone w
wyniku realizacji celow, o ktérych mowa w ust. 4, sa udostepniane:

1)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

2)  Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,

3) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

4)  Gltéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,

5) innym podmiotom, upowaznionym na podstawie odrebnych przepisow

— w celu realizacji ich zadan.”;

w art. 12 ust. 1:

a) w pkt 3b w lit. d $rednik zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ lit. e w brzmieniu:

»€) zamowien, o ktérych mowa w art. 7a ust. 1 pkt 19;”,

b) po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f—31 w brzmieniu:

,»3f) umozliwienia pracownikom medycznym dostgpu do danych zawartych w

karcie pacjenta;

3g) generowania 1 udostgpniania na podstawie zindywidualizowanych

jednostkowych danych medycznych, analiz 1 raportow stuzacych do oceny
stanu zdrowia ustugobiorcy oraz stosowanych u niego terapii;

3h) umozliwienia ustugobiorcom samodzielnego przekazywania informacji

istotnych dla oceny stanu jego zdrowia oraz dostgpu do analiz i raportéw

dokonywanych na podstawie tych informacji;
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3i) zapewnienia ustugobiorcom i pracownikom medycznym dost¢pu do danych
rejestrowanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan

stosowane przez ustlugobiorcow;”;

14) w art. 13b:

a)

b)

ust. 112 otrzymujg brzmienie:

, 1. Uslugodawca moze dokona¢ zmiany dokumentacji medycznej prowadzonej
i przechowywanej w postaci papierowej na posta¢ elektroniczng, zwanej dalej
,»digitalizacja dokumentacji medyczne;j”.

2. Digitalizacja dokumentacji medycznej nast¢puje przez sporzadzenie jej
odwzorowania cyfrowego 1 opatrzenie go kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub zaawansowang
pieczecia elektroniczng weryfikowang kwalifikowanym certyfikatem ustugodawcy
przez osobe upowazniong przez uslugodawce do potwierdzenia zgodnosci
odwzorowania cyfrowego z dokumentem w postaci papierowej.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2¢ w brzmieniu:

»2a. Digitalizacja dokumentacji medycznej moze nastgpi¢ rOwniez przez
sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego za pomocg narzg¢dzia informatycznego i
opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym lub zaawansowang pieczecig elektroniczng weryfikowang
kwalifikowanym certyfikatem ustugodawcy przez osob¢ upowazniong przez
ustugodawce do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem
W postaci papierowe;.

2b. Jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia moze udost¢pniac nieodptatnie
narzedzie informatyczne przeznaczone do digitalizacji dokumentacji medyczne;.

2c¢. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia rodzaje
dokumentacji medycznej mozliwej do digitalizacji przy uzyciu narzgdzia
informatycznego, o ktéorym mowa w ust. 2b.”,
po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Podmiot udzielajacy $§wiadczen zdrowotnych moze przekaza¢ do SIM
dokument powstaty w wyniku digitalizacji, przy uzyciu narzedzia, o ktorym mowa

w ust. 2a.”;
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w art. 16:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,»J. Uslugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu
potwierdzenia pochodzenia i integralno$ci danych w odniesieniu do procesow
realizowanych w ramach SIM, Platformy Ustlug Inteligentnych oraz dziedzinowych
systemow teleinformatycznych.”,
b) wust. 5a pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1)  w SIM i Platformie Ustug Inteligentnych;”;
w art. 17:
a) wust. 2 pkt 4b otrzymuje brzmienie:

,4b) informacji, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3, 4 1 9-14 ustawy z dnia 17
sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach medycznych, w przypadku oséb, o
ktérych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 tej ustawy;”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje date zgonu albo date

znalezienia zwlok pracownika medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, do podmiotow

prowadzacych rejestry pracownikow medycznych.”;

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

18)

,,2. Identyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku
osOb, ktérym nie nadano numeru PESEL — seria i numer paszportu albo innego
dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢, albo w przypadku transgranicznej opieki
zdrowotnej identyfikator uslugodawcy 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 zalacznika do rozporzadzenia
wykonawczego Komisji (UE) 2024/2977 z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie
ustanowienia zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych osobe i elektronicznych poswiadczen
atrybutéw wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. U. UE L
2024/2977 z 04.12.2024) albo numer dokumentu, o ktéorym mowa w tabeli 5 zatgcznika
do tego rozporzadzenia.”.

w art. 22 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,,0. System RUM-NFZ udostepnia SIM dane:
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dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, o
ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych;

dotyczace realizacji recept na leki refundowane, $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, o ktorych mowa w art. 45a
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;
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 $rodkdéw publicznych, pozwalajace na
dokonywanie oceny spelniania przez §wiadczeniobiorcow kryteriow wlaczenia do
programu zdrowotnego w celu weryfikacji dopuszczalno$ci dokonania zgloszenia
centralnego na $wiadczenie realizowane w ramach programu zdrowotnego;
dotyczace udzielonych i planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych
w ramach programoéw zdrowotnych obejmujacych profilaktyke zdrowotng
Swiadczeniobiorcow w celu umozliwienia zapewnienia tym $wiadczeniobiorcom
Swiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach podstawowej opieki

zdrowotnej lub programéw zdrowotnych.”;

19) wart. 27:

20)
21)

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest
systemem teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktérym sg
przetwarzane dane i informacje, o ktorych mowa w art. 23 ust. 1-6 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych, gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia.”,
ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

»3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

4. Administratorem systemu jest Narodowy Fundusz Zdrowia.”;

w art. 30 w ust. 1 w pkt 5 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2026 r. poz. 37)”;

w art. 31b:

a)

ust. 8 otrzymuje brzmienie:
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,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udost¢pnia:

1) ustlugodawcom w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej, o

ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i c, lub

2) Zaktadowi Ubezpieczen Spotecznych w odniesieniu do za§wiadczen lekarskich
— raz dziennie, za posrednictwem systemu teleinformatycznego, informacje, o
ktorych mowa w ust. 7 pkt 1 lit. b, pkt 2 1it. b oraz pkt 3-5, a takze dat¢ ostatniej
aktualizacji wpisu w RAM 1 przyczyne tej aktualizacji, w formie dokumentu
elektronicznego, zapisanego w formacie XML oraz opatrzonego pieczgcia
elektroniczng.”,

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,11. Upowaznienie do wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, o
ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i ¢, lub do dokonywania w niej wpisOw obowigzuje
od dnia nastgpujacego po dniu jego udzielenia albo od wprowadzonej przez
wystawiajagcego daty obowiazywania upowaznienia — w zalezno$ci, ktéra z

okolicznosci nastapi pdzniej.”;

22) wart. 31c w ust. 3 wyrazy ,,art. 4d ust. 3” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 4d ust. 3 14”;

23) po rozdziale 5 dodaje si¢ rozdzial 5a w brzmieniu:

,,Rozdzial 5a
Platforma Ustug Inteligentnych

Art. 31d. 1. Platforma Ustug Inteligentnych jest systemem teleinformatycznym,

ktory umozliwia ustugodawcom bedacym podmiotami leczniczymi prowadzacymi

dziatlalno$¢ lecznicza w rodzaju S$wiadczenia szpitalne 1 udzielajacym $wiadczen

finansowanych ze $rodkow publicznych dostep do certyfikowanych narzedzi z

wykorzystaniem systemow 1 modeli sztucznej inteligencji, zwanych dalej ,,narzedziami

wspomagajacymi’.

1)

2)

2. W Platformie Ustug Inteligentnych przetwarza si¢ dane dotyczace:

lekarzy 1 elektroradiologow korzystajacych z narzedzi wspomagajacych,
obejmujace:

a) 1mi¢ (imiona) i nazwisko,

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

¢) nazwge specjalizacji, jezeli dotyczy;

uslugobiorcy obejmujace:
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a) identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2,

b) wiek,

c) ples;

3) uslugodawcy obejmujace:

a) nazwe podmiotu leczniczego,

b) nazwe zaktadu leczniczego,

c) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w

ktorego strukturze organizacyjnej wyodrebniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania swiadczen, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4
pkt 1;

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

5) jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a) dane obrazowe, w tym dane biometryczne: cechy twarzy, sylwetki, uktadu
kostnego lub innego materialu antropologicznego, uzyskane na podstawie
badan rentgenowskich, rezonansu magnetycznego lub tomografii
komputerowej,

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

3. Dane, o ktéorych mowa w ust. 2, sg przekazywane do Platformy Uslug
Inteligentnych przez ustlugodawcéw w celu niezbednym do przeprowadzenia analizy
przez dane narzgdzie 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, wynikdw analizy badan obrazowych;

2) werytfikacji 1 nadzoru nad dziataniem narz¢dzi wspomagajacych;

3) monitorowania jakos$ci 1 efektywnosci wykorzystania systemow i1 modeli sztucznej
inteligencji w diagnostyce obrazowej, w tym zbierania danych w zakresie
skuteczno$ci tych systemow i modeli.

5. Dane osobowe ustugobiorcy, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, 1 jednostkowe dane
medyczne, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5, przekazywane do przetwarzania przez

narzgdzia wspomagajace podlegaja pseudonimizacji, w sposdb uniemozliwiajacy
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bezposrednig 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 Ustug Inteligentnych réwniez po $mierci osoby, ktorej
dotycza, wylacznie w celu zapewnienia sporzadzenia raportéw i analiz.

7. Dane obrazowe i1 wyniki analizy dokonanej przez narz¢dzia wspomagajace sa
przechowywane do dnia pobrania wyniku tej analizy przez ustugodawcg, ale niedluzej niz
przez okres 6 miesigcy od dnia przekazania danych obrazowych do Platformy Ushug
Inteligentnych przez ustugodawce.

8. Po pobraniu przez ustlugodawce wyniku analizy dokonanej przez narzedzia
wspomagajace albo po uptywie terminu, o ktérym mowa w ust. 7, dane obrazowe i wyniki
tej analizy podlegaja calkowitej i nieodwracalnej 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
obrazowej;

2) prowadzenia prac naukowo-badawczych;

3) prowadzenia dzialan o charakterze edukacyjnym lub szkoleniowym.

10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje do Platformy Ustug
Inteligentnych dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 14, przetwarzane w SIM, a takze
przekazuje dane, o ktérych mowa w ust. 2, przetwarzane w tym systemie do SIM, w celu
efektywnego korzystania z Platformy Ustug Inteligentnych.

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

12. Administratorem systemu Platformy Ustug Inteligentnych jest jednostka
podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacje o
narzedziach wspomagajacych dostepnych w ramach Platformy Ustug Inteligentnych oraz
maksymalng liczbe ustugodawcoéw, dla ktéorych jest mozliwy dostep do narzedzi

wspomagajacych.
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14. Uslugodawcy sa podiagczani do Platformy Ustug Inteligentnych za
posrednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, po zgloszeniu deklaracji
gotowosci integracji ich systemoéw z Platforma Uslug Inteligentnych.

15. Deklaracje, o ktorej mowa w ust. 14, sklada, w postaci elektronicznej, do
jednostki, o ktérej mowa w ust. 12, w imieniu ustugodawcy, osoba uprawniona do
ztozenia wniosku o wpis do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o
ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

16. Ustugodawcy sa podiaczani do Platformy Ushlug Inteligentnych do czasu
osiggniecia maksymalnej liczby uslugodawcow, o ktorej mowa w ust. 13, wedlug
kolejnosci wptywu deklaracji, o ktorych mowa w ust. 14, z tym ze w pierwszej kolejnosci
sa uwzgledniani ustugodawcy zakwalifikowani do systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 951 ustawy z dnia 27
sierpnia 2024 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych.

17. Minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie zamieszcza w Biuletynie
Informacji Publicznej urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
informacj¢ o podiaczeniu maksymalnej liczby ustugodawcow, o ktorej mowa w ust. 13.”;
w art. 35 w ust. 1:

a) pkt 112 otrzymujg brzmienie:

»1) pracownik medyczny, ktory wytworzyt lub zlecil wytworzenie elektronicznej
dokumentacji medycznej zawierajacej dane osobowe lub jednostkowe dane
medyczne ustugobiorcy;

2) pracownik medyczny wykonujacy zawod u uslugodawcy, u ktorego zostata
wytworzona elektroniczna dokumentacja medyczna zawierajgca dane osobowe
lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy lub na ktdérego zlecenie zostato
udzielone $§wiadczenie opieki zdrowotnej lub zostata zrealizowana procedura
medyczna, w zwigzku z wykonywaniem przez niego zawodu u tego
ustlugodawcy, jezeli jest to niezbedne do prowadzenia diagnostyki lub
zapewnienia cigglosci leczenia lub w celu rozliczania $wiadczen opieki
zdrowotne;j;”,

b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:
,»3a) pracownik medyczny wykonujacy zawdd u ustlugodawcy, ktéry zleca lub

przeprowadza konsultacj¢ medyczng w systemie e-Konsylium;”,
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c) pkt5 otrzymuje brzmienie:

»J) 1nne osoby wykonujace czynnos$ci pomocnicze przy udzielaniu $wiadczen
opieki zdrowotnej u uslugodawcy, na podstawie upowaznienia udzielonego
przez tego ustugodawce realizujacego:

a) $wiadczenia opieki w ramach koordynacji udzielania §wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej lub

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

c¢) 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 niezb¢dnym do rejestracji na udzielenie §wiadczen opieki zdrowotne;j

lub ich rozliczania.”;

25) w art. 40 w ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:
,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 ktorych peini funkcje administratora systemu.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz.
253) po art. 38d dodaje si¢ art. 38e w brzmieniu:

»Art. 38e. 1. Podmiot, ktoéry wprowadzit do obrotu lub do uzywania wyrob
medyczny, ktory przystuguje $wiadczeniobiorcom w oparciu o przepisy wydane na
podstawie art. 38 ust. 4, jest obowigzany przekazywac¢ do Systemu Informacji Medycznej,
o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, dane osobowe §wiadczeniobiorcy, o ktorych mowa w art. 11c ust. 2
pkt 1 tej ustawy, i jednostkowe dane medyczne gromadzone przez niego w zwigzku
uzytkowaniem tego wyrobu przez ustugobiorce, jezeli takie kryterium przyznania zostato
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4.

2. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, sg przekazywane w celu monitorowania stanu
zdrowia §wiadczeniobiorcéw stosujacych te wyroby medyczne oraz prowadzenia analiz
dotyczacych zapotrzebowania na wyroby medyczne, w tym czgstotliwosci ich
uzytkowania oraz oceny skutecznosci leczenia w powigzaniu z informacjami o

stosowanych przez §wiadczeniobiorcoOw produktach leczniczych.
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3. Dane, o ktorych mowa w ust. 1, sg przekazywane w czasie rzeczywistym lub

adekwatnie do mozliwosci technicznych.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.

U. 22025 r. poz. 515) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

po art. 5 dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:

»Art. S5a. 1. Lekarz POZ w ramach koordynacji opieki zdrowotnej nad
Swiadczeniobiorcg oraz swoich kompetencji zawodowych, zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, moze, orzekajac o stanie zdrowia §wiadczeniobiorcy oraz ordynujac leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne,
korzysta¢ z jednostkowych danych medycznych, analiz i raportow udostgpnianych mu
przez System Informacji Medycznej, o ktéorym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208, 2521 ...).

2. Pielegniarka POZ 1 potozna POZ, w ramach wspolpracy z lekarzem POZ, w
ramach swoich kompetencji zawodowych oraz zgodnie z aktualng wiedza medyczng, w
zakresie rozpoznawania warunkéw 1 potrzeb zdrowotnych u $wiadczeniobiorcy oraz
problemoéw pielegnacyjnych, planowania 1 sprawowania kompleksowej opieki
pielegniarskiej, a takze kontynuowania postepowania terapeutycznego zleconego przez
innego $wiadczeniodawce, moga rowniez korzysta¢ z jednostkowych danych
medycznych, analiz i1 raportow udostepnianych im przez System Informacji Medycznej,
o ktorym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia.”;

w art. 10 w ust. 1 w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2025 r. poz. 302)”.

Art. 9. W ustawie z dnia 17 marca 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen 1 chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 616 1 1773 oraz z 2022

r. poz. 526) w art. 2 w ust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,»Wykaz ten obowigzuje od dnia 1 stycznia 2023 r. do dnia 30 czerwca 2029 r.”.

Art. 10. 1. Przepisy art. 3 ust. 518, art. 15b ust. 5 pkt 3, art. 15d ust. 1, 21 6, art. 15f ust.

1-3, art. 15g ust. 21 3 pkt 1, 2, 4 1 5 oraz art. 15h ust. 1 1 4 ustawy zmienianej w art. 1, w

brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, stosuje si¢ do stazy podyplomowych lekarza i lekarza

dentysty, ktore rozpoczety sie po dniu 28 lutego 2026 .

2. W zakresie dokumentowania przebiegu stazy podyplomowych lekarza i1 lekarza

dentysty, ktére rozpoczety si¢ po dniu 28 lutego 2026 r., ale niepozniej niz w dniu 30 wrzesnia
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2026 r., stosuje si¢ odpowiednio wzoér dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” albo
,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty” okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 14b ust. 3 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, z p6zn. zm.?).

3. W przypadku dokumentowania przebiegu stazy podyplomowych lekarza i lekarza
dentysty, ktore rozpoczety si¢ po dniu 28 lutego 2026 r., ale niepozniej niz w dniu 30 wrzesnia
2026 r., w inny sposob niz okreslony w ust. 2, dokumenty dotyczace przebiegu stazu
podyplomowego dolacza si¢ do odpowiednio do ,,Karty stazu podyplomowego lekarza” albo
,Karty stazu podyplomowego lekarza”, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art.
14b ust. 3 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza

dentysty oraz niektorych innych ustaw.

Art. 11. System Domowej Opieki Medycznej, o ktorym mowa w art. 11c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 6, zostanie uruchomiony w terminie niedtuzszym niz 5 miesigcy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 12. System e-Konsylium, o ktorym mowa w art. 11d ust. 1 ustawy zmienianej w art.
6, zostanie uruchomiony w terminie niedtuzszym niz 5 miesi¢gcy od dnia wejScia w zycie

niniejszej ustawy.

Art. 13. Hurtownia Danych e-Zdrowia, o ktorej mowa w art. 11e ust. 1 ustawy zmienianej
w art. 6, zostanie uruchomiona w terminie niedtuzszym niz 5 miesigcy od dnia wejscia w Zycie

niniejszej ustawy.

Art. 14. Platforma Uslug Inteligentnych, o ktorej mowa w art. 31d ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 6, zostanie uruchomiona w terminie niedluzszym niz 5 miesiecy od dnia

wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 15. Minister wlasciwy do spraw zdrowia opublikuje po raz pierwszy:

1) wykaz i rodzaj danych, o ktorych mowa w art. 30b ust. 10 ustawy zmienianej w art. 4, w
terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w Zycie ustawy;

2) wykaz, o ktorym mowa w art. 11¢c ust. 5 ustawy zmienianej w art. 6, w terminie 9 miesiecy

od dnia wejscia w zycie ustawy;

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1493, 2112, 2345 i 2401, z 2021 r.
poz. 223212459, 22022 r. poz. 2770 oraz z 2024 r. poz. 1897.
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3) wykaz, o ktorym mowa w art. 13b ust. 2¢ ustawy zmienianej w art. 6, oraz informacje o
narzedziach wspomagajacych dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem
systemOow 1 modeli sztucznej inteligencji dostepnych w ramach Platformy Ustug
Inteligentnych oraz maksymalnej liczbie ustugodawcow, dla ktorych jest mozliwy dostep
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. 16. 1. Dane zgromadzone do dnia wejScia w zycie ustawy w centralnym
elektronicznym systemie rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o ktérym
mowa w art. 21e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 5, podlegajg dalszemu przetwarzaniu w
systemie informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 6, przez okres niekrétszy 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 posrednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 10 ustawy zmienianej w art. 6.

3. Uslugobiorcy 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. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art.

1 pkt 1-6 oraz art. 10, ktore wchodza w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.



UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia,
zwany dalej ,projektem ustawy”, ma na celu wprowadzenie rozwigzan wspierajacych
transformacj¢ cyfrowg panstwa, ktére bedg stuzy¢ rozwojowi ustug dotyczacych e-zdrowia.
Projekt ustawy zapewni sprawne i efektywne dziatania systemu ochrony zdrowia. Co istotne,
wejscie w zycie projektu ustawy jest rdwniez niezbedne do realizacji inwestycji D1.1.2
,Iransformacja cyfrowa opieki zdrowotnej” Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci. Wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych w sposéb kompleksowy i
skoordynowany bedzie realizowato priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony
zdrowia. Projekt ustawy zaktada dokonanie zmian w nastepujacych ustawach:

1) zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37 i
203);

2) z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pozn.
zm.);

3) zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z pozn. zm.), zwang dalej ,ustawa o
swiadczeniach”;

4)  zdnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 22024 r.
poz. 581, z pézn. zm.), zwang dalej ,,ustawa o prawach pacjenta”;

5) zdnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u
ludzi (Dz. U. 22025 r. poz. 1675, z pdzn. zm.);

6) z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r.
poz. 208, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o SIOZ”;

7) z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253),
zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”;

8) z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz.
515);

9) z dnia 17 marca 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i

chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 616, z p6zn. zm.).

Projekt ustawy stuzy wdrozeniu rozwigzan z zakresu kamienia milowego Krajowego
Planu Odbudowy i1 Zwigkszania Odpornosci, zwanego dalej ,,KPO”, ktory jest planem

rozwojowym okreslajacym cele zwigzane z odbudowg 1 tworzeniem odpornos$ci



spoteczno-gospodarczej po kryzysie wywolanym pandemiag COVID-19 oraz sluzace ich
realizacji reformy i inwestycje. Kamienie milowe to wskazane w KPO zadania i ich zatozenia,
stanowigce wytyczne do realizacji reform. Projekt ustawy ma na celu wdrozenie kamienia
milowego D6G pn. Wejscie w zycie aktu prawnego lub aktow prawnych umozliwiajgcych
swiadczenie ustug e-zdrowia. Obejmuje to narzedzie do analizy stanu zdrowia pacjentow,
oparte na sztucznej inteligencji, narzedzie wsparcia dla lekarzy oraz hurtownie danych
medycznych. Kamien milowy jest elementem reformy DI1.1. Zwiekszenie efektywnosci,
dostepnosci 1 jakosci $wiadczen zdrowotnych. Celem reformy jest zastosowanie
kompleksowych dziatan dotyczacych restrukturyzacji szpitali publicznych. Ma ona zapewni¢
trwatg poprawe odpornosci, efektywnosci, jakosci 1 dostgpnosci opieki zdrowotnej 1 opieki
dlugoterminowej, sytuacji finansowej szpitali publicznych, a takze procesow nadzoru i
zarzadzania tymi podmiotami. Reforma obejmie caly sektor podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, udzielajacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow

publicznych.

1. Zmiany majace na celu wejscie w zycie przepisow wprowadzajacych Narzedzie Analizy

Zdrowia Pacjenta

Wdrozenie narzedzia do analizy zdrowia pacjenta jest realizowane przez wprowadzenie
nowego rozwigzania o nazwie stosowanej w praktyce jako e-Profil Pacjenta (EPP).
Wprowadzenie tej nowej e-ustugi w obszarze zdrowia ma na celu objecie pacjenta bardziej
kompleksowg 1 skoordynowang opieka zdrowotng oraz intuicyjne zapoznanie si¢ z historig
medyczng pacjenta zawierajgcg niezbedne dane agregowane z roéznych systemow
teleinformatycznych istniejacych w systemie informacji w ochronie zdrowia i1 wstgpnie

przeanalizowane przez zaawansowane algorytmy eksperckie lub oparte o uczenie maszynowe.

Podstawe prawng dla tego rozwigzania bedzie stanowi¢ zmiana polegajaca na dodaniu w
art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ pkt 17, w art. 7a ust. 1 tej ustawy pkt 20 1 22 oraz w art. 12 ust. 1
pkt 3g umozliwiajacych Elektronicznej Platformie Gromadzenia, Analizy i Udostgpniania
Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, zwanej ,,Systemem P17, generowanie i
udostgpnianie na podstawie zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych
zawartych w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ustawy o SIOZ,
zwanym dalej ,,SIM”, analiz i raportow stuzacych do oceny stanu zdrowia ustugobiorcy oraz

stosowanych u niego terapii.



Ponadto, w uzupehieniu do nowej funkcjonalnosci Systemu P1, w dodawanym art. 5a do
ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe] opiece zdrowotnej zaproponowano
rozszerzenie zakresu dziatania lekarza podstawowej opieki zdrowotnej (zwanej dalej ,,POZ”)
oraz pielegniarki POZ i potoznej POZ, w ramach wspotpracy z lekarzem POZ, ktérzy w ramach
koordynacji opieki zdrowotnej nad $wiadczeniobiorcg oraz swoich kompetencji zawodowych,
zgodnie z aktualng wiedza medyczna, beda mogli korzysta¢ nie tylko z jednostkowych danych
medycznych, ale rowniez z analiz 1 raportow udostepnianych przez SIM, orzekajac o stanie
zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz ordynujac leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyroby medyczne. Rozszerzenie katalogu podmiotoéw uprawnionych do
dostepu do danych nie znosi zasady ochrony danych dotyczacych zdrowia ani nie eliminuje roli
zgody pacjenta, lecz umozliwia dostep do danych w zakresie niezb¢dnym do realizacji
swiadczen zdrowotnych przez osoby wykonujace zawody medyczne oraz osoby uczestniczace

w procesie udzielania tych §wiadczen w ramach obowigzujacych procedur organizacyjnych.

2. Zmiany majgce na celu wejScie w zZycie przepisow wprowadzajacych Narzedzie
wspomagajace podejmowanie decyzji przez lekarzy w oparciu o algorytmy sztucznej

inteligencji

Wdrozenie narzgdzia wspomagajacego podejmowanie decyzji przez lekarzy w oparciu o
algorytmy sztucznej inteligencji jest realizowane przez uregulowanie w dodawanym art. 31d
ustawy o SIOZ funkcjonowania Platformy Ustlug Inteligentnych, zwanej dalej ,,PUI” — systemu
teleinformatycznego umozliwiajacego ustugodawcom begdacym podmiotami leczniczymi
prowadzacymi dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne 1 udzielajacymi
Swiadczen finansowanych ze $rodkow publicznych dostep do certyfikowanych narzedzi z
wykorzystaniem systemow 1 modeli sztucznej inteligencji, co umozliwi automatyzacje czesci
czynnos$ci diagnostycznych zwigzanych z analiza badah obrazowych i tworzeniem propozycji

opisu badania.

Dostep do certyfikowanych narzedzi na PUI obejmie certyfikowane narzedzia (wyroby
medyczne) wspomagajace dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem modeli
sztucznej inteligencji. Obecnie mozliwe bedzie stosowanie narzedzi w nastgpujacych
obszarach:

1) wykrywanie patologii w Tomografii Komputerowej klatki piersiowej;

2)  wykrywanie zmian niedokrwiennych i krwotocznych w badaniach obrazowych mézgu;



3) diagnostyki zmian pourazowych uktadu kostnego w badaniach radiologii klasycznej
(RTG);
4)  wykrywanie zmian nowotworowych piersi (Mammografia);

5) wykrywanie zmian patologicznych w RTG klatki piersiowe;.

PUI bedzie stanowi¢ narzegdzie, do ktorego beda mogly by¢ przekazane badania obrazowe,
ktoére nastgpnie zostang poddane interpretacji wykonanej przez algorytm sztucznej inteligencji
(AI). Dzigki PUI bedzie mozliwe zatem szybsze i1 bardziej precyzyjne analizowanie obrazow
diagnostycznych, a co za tym idzie podejmowanie szybszych interwencji medycznych. Lekarze
1 elektroradiolodzy beda mogli bowiem w stosunkowo krotkim czasie otrzymac interpretacje

wyniku wykonang przez algorytm sztucznej inteligencji (Al).

Nalezy przy tym podkresli¢, ze obecny stan diagnostyki obrazowej w Rzeczypospolitej
Polskiej charakteryzuje si¢ dlugim czasem oczekiwania na badania i ich opisy, rosnaca liczba
badan oraz przecigzeniem specjalistoéw. Dostrzegajac rosngce potrzeby w zakresie diagnostyki
obrazowej, niektore regiony Rzeczpospolitej Polskiej podejmowaty wiasne inicjatywy w
zakresie wdrazania Al w ochronie zdrowia. Przykladem jest wojewddztwo lubuskie, gdzie w
ramach projektu MedBrain L zaimplementowano rozwigzania Al majace zastosowanie przy
diagnozowaniu i opisywaniu badan obrazowych. Niektoére pojedyncze podmioty lecznicze
samodzielnie wdrazaja narzedzia Al w diagnostyce obrazowej. Przyktadem jest Instytut
Gruzlicy 1 Chordb Pluc w Warszawie, gdzie Al wspiera analiz¢ badan TK klatki piersiowe]
oraz RTG klatki piersiowej czy tez Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ktéry od 7 lat
wspiera lekarzy stosujac modele Al wykrywajace patologiczne zmiany w RTG klatki
piersiowe], guzki plucne, udar 1 jego klasyfikacje (krwotoczny, niedokrwienny), zmiany w
uktadzie sercowo-naczyniowym czy zmiany w ukladzie mig$niowo-szkieletowym. Niemniej
jednak brak jest obecnie centralnego systemu wspierajagcego analiz¢ obrazow oraz
priorytetyzacj¢, co znaczaco wpltywa na efektywno$¢ i jako$¢ procesu diagnostycznego.
Stworzenie centralnej PUI pozwoli znaczaco przyspieszy¢ postawienie wilasciwej diagnozy
oraz wdrozenie odpowiedniego leczenia, jak rowniez umozliwi dostep do tego rozwigzania

podmiotom leczniczym prowadzacym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju §wiadczenia szpitalne.

Jednoczesnie PUI wpisuje si¢ w jeden z kluczowych elementéw Krajowego Planu
Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornos$ci, a mianowicie transformacj¢ cyfrowa opieki zdrowotne;j
przez dalszy rozwdj ustug cyfrowych w ochronie zdrowia. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art.
4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, lekarz ma obowigzek

wykonywaé zawod, zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostgpnymi mu



metodami i §rodkami zapobiegania, rozpoznawania i leczenia choréb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezyta starannoscia, a zatem korzystanie z PUI wpisuje si¢ w naczelne

zasady wykonywania zawodu lekarza.

Dokonywana przez Al analiza bedzie polega¢ w szczeg6lnosci na wykrywaniu zmian
chorobowych, dzigki czemu bedzie mozliwe szybsze podejmowanie decyzji klinicznych,
skrocenie czasu oczekiwania na opis badania oraz zwigkszenie precyzji diagnozy. Weryfikacja
1 nadzér nad dziataniem PUI obejmie poréwnywanie wynikow generowanych przez modele z
opisami badan wykonanymi przez lekarzy, analize zgodnosci wynikéw oraz identyfikacje
odchylen mogacych $wiadczy¢ o nieprawidlowym dziataniu systemu. Proces obejmie takze
rejestrowanie btedow, kontrole wersji modeli, biezagce monitorowanie integralnos$ci i

poprawnosci dziatania narzedzi wspomagajacych diagnostyke oraz rozwoj ushug.

Projekt ustawy przewiduje w art. 5 ust. 1 pkt 1a ustawy o SIOZ wskazanie, ze PUI bedzie
kolejnym integralnym elementem systemu informacji w ochronie zdrowia obok Systemu
Informacji Medycznej, systemOow dziedzinowych oraz rejestrow medycznych. Tworzone
rozwigzanie nie mies$ci si¢ bowiem w zalozeniach zadnego z przywolanych istniejacych
elementow systemu informacji. Stanowi¢ bedzie ono jednak jego integralng czgs$¢, a dane z tego
systemu beda przekazywane do SIM oraz z SIM do PUI przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia bedacego administratorem danych zawartych w obu tych systemach w celu
umozliwienia efektywnego korzystania z tej PUI (art. 31d ust. 11 ustawy o SIOZ). W celu
zapewnienia gwarancji ochrony danych osob fizycznych przetwarzanych PUI w przepisach
rangi ustawowe] w art. 31d ust. 2 ustawy o SIOZ zostat doprecyzowany zakres danych
przekazywanych do PUI 1 w niej przetwarzanych (dane lekarzy 1 elektroradiologdéw
korzystajacych z narzedzi wspomagajacych, dane uslugobiorcy, dane ustugodawcy oraz
jednostkowe dane medyczne). Jednoczesnie zostalo wskazane, Ze dane osobowe i jednostkowe
dane medyczne s3 przekazywane do PUI jedynie w zakresie niezbednym do przeprowadzenia
analizy przez dane narzedzie wspomagajace (art. 31d ust. 3 ustawy o SIOZ). Istotnym za$
elementem catego procesu jest przeprowadzenie pseudonimizacji identyfikatora ustugobiorcy
(najczegsciej jest to numer PESEL) oraz jego jednostkowych danych medycznych, w taki
sposob, aby uniemozliwi¢ bezposrednig identyfikacje osoby fizycznej (art. 31d ust. 5 ustawy o
SIOZ). W konsekwencji, konieczne byto réwniez dodanie w I rozdziale ustawy o SIOZ art. 5a,
w ktorym uregulowano kwesti¢ stosowania §rodkéw bezpieczenstwa wynikajacych 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 przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlnego
rozporzadzenia o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, z pdzn. zm.), co jest

szczegoblnie istotne w przypadku dokonywania pseudonimizacji danych.

Projektowane przepisy zaktadajg réwniez, ze dane obrazowe 1 wyniki analizy dokonane;j
przez narz¢dzia wspomagajace sg przechowywane do dnia pobrania wyniku tej analizy przez
ustugodawce, ale niedtuzej niz przez okres 6 miesigcy od dnia przekazania danych obrazowych
do PUI przez tego ustugodawce (art. 31d ust. 7 ustawy o SIOZ). Przewiduje si¢ rowniez, ze po
uptywie terminu 6 miesigcy lub w momencie odebrania przez zlecajacego pracownika
medycznego wyniku analizy dane obrazowe i wyniki tej analizy podlega¢ beda pelnej i
nieodwracalnej anonimizacji (art. 31d ust. 8 ustawy o SIOZ). Niemniej jednak dane
zanonimizowane beda dalej mozliwe do przetwarzania w PUI, ale jedynie w celu rozwoju 1
doskonalenia ustug inteligentnych w zakresie wspomagania diagnostyki obrazowe;j,
prowadzenia prac naukowo-badawczych oraz prowadzenia dziatan o charakterze edukacyjnym
lub szkoleniowym (art. 31d ust. 9 ustawy o SIOZ). Nalezy nadmieni¢, ze opisane powyzej
rozwigzanie ma charakter wspomagajacy i nie zast¢puje decyzji klinicznej podejmowanej przez

personel medyczny, zgodnie z aktualng wiedza 1 obowigzujacymi wytycznymi.

Administratorem danych przetwarzanych w PUI bedzie minister wlasciwy do spraw
zdrowia, a administratorem systemu jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, wilasciwa w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia (Centrum

e-Zdrowia) (art. 31d ust. 11 1 12 ustawy o SIOZ).

Dostep do PUI ustugodawcy uzyskaja — zgodnie z art. 31d ust. 13 ustawy o SIOZ — za
posrednictwem Systemu P1, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ. Z uwagi na
powyzsze, jest konieczna rowniez zmiana art. 2 pkt 3a lit. a ustawy o SIOZ, w ten sposob, ze
certyfikat do uwierzytelniania systemu bedacy poswiadczeniem elektronicznym wydawanym
przez System P1 bedzie stuzy¢ nie tylko do uwierzytelnienia systemu ustugodawcy w SIM 1 w
dziedzinowych systemach teleinformatycznych, ale réwniez do uwierzytelnienia systemu
ustugodawcy w PUIL. W konsekwencji zmieniony zostanie rowniez art. 16 ust. 5 i ust. 5a pkt 1

oraz art. 9a ust. 2 ustawy o SIOZ przez uwzglednienie w tych przepisach PUI.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej zamies$ci
informacje o maksymalnej liczbie ustugodawcéw, dla ktorych jest mozliwy dostep do narzedzi
wspomagajacych oraz informacje o samych narzedziach wspomagajacych dostepnych w

ramach PUL Moga to by¢ w szczego6lnosci informacje dotyczace przeznaczenia, zakresu



dziatania lub grupy docelowej dziatania poszczegdlnych modeli (art. 31d ust. 13 ustawy o
SIOZ). Podiaczenie do PUI nastapi po zgloszeniu przez ustugodawce deklaracji gotowosci
integracji z PUI (art. 31d ust. 14 1 15 ustawy o SIOZ). Ustugodawcy bedg podtaczani do PUI
do czasu osiggniecia maksymalnej liczby uzytkownikow, wedhug kolejnosci wplywu
deklaracji, z tym ze pierwszenstwo beda mieli ustugodawcy zakwalifikowani do systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (art. 31d ust. 16
ustawy o SIOZ). Po zakonczeniu procesu podigczania ustugodawcdéw minister wiasciwy do
spraw zdrowia zamie$ci w Biuletynie Informacji Publicznej informacj¢ o podtgczeniu

maksymalnej liczby ustugodawcow (art. 31d ust. 17 ustawy o SIOZ).

3. Zmiany majace na celu wejScie w zycie przepisow wprowadzajacych Hurtowni¢

Danych e-Zdrowia

Umocowanie prawne Hurtowni Danych e-Zdrowia, bedacej modulem SIM, nastapi przez
uregulowanie w dodawanym art. 11e ustawy o SIOZ. Hurtownia Danych e-Zdrowia bedzie
gromadzi¢ i przetwarza¢ dane z Systemu Informacji Medycznej, systemow dziedzinowych,
rejestrow medycznych, rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, rejestréw
objetych systemem Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostgpnych,
Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych
i Zaktadowych oraz z systemow teleinformatycznych, dla ktorych administratorem danych jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia lub organy, o ktorych mowa
w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z
2025 r. poz. 1275, z p6zn. zm.). Dane gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia beda
stanowi¢ spOjny 1 interoperacyjny zbior danych na potrzeby prowadzenia analiz
epidemiologicznych 1 statystycznych, mapowania potrzeb zdrowotnych, monitorowania
jakosci 1 dostgpnosci $wiadczen opieki zdrowotnej, oceny kosztow i efektywnosci $wiadczen,
identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji, w tym planowania polityki zdrowotnej 1
wydatkowania $rodkéw publicznych oraz prowadzenia analiz wspierajacych wykonywanie

zadan okres§lonych w przepisach szczegdlnych przez organy administracji publiczne;.

Hurtownia Danych e-Zdrowia begdzie kolejnym elementem systemu informacji w
ochronie zdrowia ujetym w SIM. Przewiduje si¢, ze Hurtownia Danych e-Zdrowia umozliwi
prowadzenie analiz danych przetwarzanych w systemie informacji. Prowadzone analizy
przyczynia si¢ z kolei do dokonywania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
prawidlowego monitorowania jako$ci i dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotnej oraz co

kluczowe do biezacego identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji.



Podkreslenia wymaga, ze dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia beda
podlega¢ pseudonimizacji, polegajacej na zastgpieniu identyfikatoréw osoby fizycznej, w
szczegblnosci numeru PESEL lub innego identyfikatora, stalym pseudonimem
umozliwiajgcym powigzanie zdarzen medycznych tej samej osoby fizycznej przez caty okres
ich przetwarzania w Hurtowni Danych.

Administratorem danych przetwarzanych w Hurtowni Danych e-Zdrowia, bedacej
modutem SIM, bedzie minister wtasciwy do spraw zdrowia, a podmiotem odpowiedzialnym za
prawidtowe funkcjonowanie Hurtowni Danych Centrum e-Zdrowia. Dane gromadzone w
Hurtowni Danych e-Zdrowia beda przechowywane przez okres niekrotszy niz okres
przechowywania dokumentacji medycznej, z ktérej pochodzg te dane, okreslony w art. 29

ustawy o prawach pacjenta (art. 11e ust. 6 ustawy o SIOZ).

Ponadto, z uwagi na wazng rol¢ Hurtowni Danych e-Zdrowia w procesie
przygotowywania analiz sporzadzanych na podstawie danych przetwarzanych wlasnie w
Hurtowni, zaproponowano, aby analizy te byly udostepniane nastepujacym podmiotom:
Agencji  Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, Gléwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, Narodowemu Funduszowi Zdrowia, Gléwnemu Inspektorowi
Sanitarnemu oraz innym podmiotom upowaznionym na podstawie odrgbnych przepisow (art.

11e ust. 7 ustawy o SIOZ).

4. Zmiany majace na celu wprowadzenie nowego rodzaju elektronicznej dokumentacji

medycznej — karty pacjenta

W art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ — w ramach rozszerzenia katalogu elektronicznej
dokumentacji medycznej — proponuje si¢ wprowadzenie karty pacjenta, ktora stanowi
jednocze$nie dokument, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 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), tzw. Patient Summary. Bedzie to
nowy, szczeg6lny 1 dotad nie znany w polskim systemie ochrony zdrowia rodzaj dokumentacji
medycznej, tj. dokument generowany w postaci elektronicznej przez SIM, niemajacy jednego

tworcy 1 w zwigzku z powyzszym nie podpisywany przez zadnego pracownika medycznego.

Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 30b ust. 1 1 2 ustawy o prawach pacjenta, karta
pacjenta begdzie obejmowala dane osobowe i podstawowe jednostkowe dane medyczne o

pacjencie dostgpne w SIM. Jej wygenerowanie nastapi za$ na zadanie pracownika medycznego



uprawnionego do dost¢pu do danych pacjenta zgodnie z zasadami okre$§lonymi w art. 35 ustawy
o SIOZ, co oznacza, ze dostep do niej nie zawsze bedzie wymagaé uzyskania zgody pacjenta.
Co istotne, karta pacjenta nie stanowi odrebnej dokumentacji klinicznej, lecz podsumowanie
aktualnych informacji dostepnych w systemie na moment zapytania. Zgoda pacjenta nie bgdzie
wymagana m.in. w ramach udzielania §wiadczen podstawowej opieki zdrowotnej, w trybie
kontynuacji leczenia w tym samym podmiocie wykonujagcym dziatalno$¢ lecznicza oraz w
trybie ratowania zycia. Z kolei generowanie dokumentu na zgdanie pracownika medycznego
oznacza, ze kazdorazowo stan historii zdrowia danego pacjenta odzwierciedlony w karcie
pacjenta bedzie aktualny wylacznie na chwile zadania. W przypadku gdy od momentu
poprzedniego zadania wygenerowania karty nie nastapity zadne zmiany w danych dotyczacych
danego pacjenta, dokument nie bedzie generowany na nowo, lecz zostanie potwierdzona

aktualno$¢ dotychczasowej wersji karty.

Dane zawarte w karcie pacjenta beda pochodzi¢ z SIM, w szczeg6lnosci z Centralnego
Wykazu Uslugobiorcow, o ktérym mowa w art. 15 ustawy o SIOZ, oraz informacji o
zdarzeniach medycznych, ktore zgodnie z art. 56 ust. 2a ustawy o SIOZ, zmienionym ustawg z
dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw, w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwiazku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493),
ustugodawcy sg obowigzani przekazywac¢ do SIM od dnia 1 lipca 2021 r. Szczegdtowy zakres
danych zdarzenia medycznego zostat zdefiniowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu 1 terminow przekazywania tych danych do
Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. z 2025 r. poz. 866). Ponadto dane te beda pochodzi¢ z
informacji o wybranym $wiadczeniodawcy udzielajagcym $wiadczen z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej dostepnych na podstawie art. 7a ust. 1 pkt 10 ustawy o SIOZ oraz o
zamieszczonych w SIM w czasie rzeczywistym przez ustugodawcoéw informacji o receptach

1 realizacji recept, zgodnie z art. 11 ust. 5 pkt 1 ustawy o SIOZ.

W projektowanym art. 30b ust. 3 ustawy o prawach pacjenta okreslono katalog danych
zawartych w karcie pacjenta, do ktorych zaliczono dane osobowe pacjenta, w tym m.in. jego
adres miejsca zamieszkania, adres poczty elektronicznej oraz numer telefonu kontaktowego,
informacje o wybranym przez pacjenta lekarzu podstawowej opieki zdrowotne; (POZ),
pielggniarce (POZ) i potoznej (POZ), jednostkowe dane medyczne oraz identyfikator

dokumentu.



W ramach jednostkowych danych medycznych begda prezentowane w karcie zdrowia
pacjenta dane dotyczace grupy krwi, alergii i nietolerancji, produktow leczniczych
przepisanych pacjentowi na recepcie, szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta,
przewlektych i istotnych problemow zdrowotnych, operacji i zabiegdw, wyrobéw medycznych

zaimplantowanych u pacjenta oraz wykonanych badan.

Zakres informacji, prezentowany w karcie pacjenta, bedzie stanowi¢ zatem
podsumowanie najwazniejszych informacji o stanie zdrowia pacjenta i nie bg¢dzie dostarczac
informacji o catej historii leczenia pacjenta. Szczegdlowy zakres jednostkowych danych
medycznych, okresy, z ktérych te dane podlegaja uwzglednianiu w karcie pacjenta oraz sposob
uwzgledniania danych prezentowanych w karcie pacjenta zostanie okreslony w rozporzadzeniu
ministra wlasciwego do spraw zdrowia wydanego na podstawie art. 30b ust. 9pkt 1 ustawy o

prawach pacjenta.

Wprowadzenie karty pacjenta ma na celu — zgodnie z proponowanym art. 12 ust. 1 pkt 3f
ustawy o SIOZ — umozliwienie pracownikom medycznym dostepu do danych zawartych w
karcie pacjenta, tj. udostgpnionych zbiorczo w jednym dokumencie najwazniejszych informacji
o zdrowiu pacjenta (takich jak np. wszczepione urzadzenia, choroby przewlekle, alergie,
przebyte zabiegi), aby utatwi¢ pracownikom medycznym podejmowanie sprawnych decyzji w
procesach diagnostycznych i terapeutycznych pacjentow, zaréwno w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej, leczenia specjalistycznego, w sytuacjach konieczno$ci ratowania Zzycia
pacjenta, jak roéwniez podczas wykonywania czynno$ci niezbednych do prowadzenia
diagnostyki lub zapewnienia cigglosci leczenia pacjenta. Dostep do historii zdrowia pacjenta
utatwi zatem pracownikom medycznym udzielanie §wiadczen zdrowotnych, w szczeg6lnosci
zminimalizuje ryzyko popehienia btedow medycznych i przyczyni si¢ do poprawy stopnia

bezpieczenstwa §wiadczen zdrowotnych udzielanych pacjentowi.

5. Zmiany majace na celu wdrozenie wymiany transgranicznej tzw. Patient Summary

miedzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej

Struktura dokumentu polskiej karty pacjenta powstala w oparciu o wytyczne eHealth
Network na temat elektronicznej wymiany danych o zdrowiu opracowane na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego 1 Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 4.04.2011, z p6zn.

zm.), zebranych w dokumencie nazywanym w j¢zyku angielskim Patient Summary (wersja
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ogoblnie dostepna WW. wytycznych jest na stronie
https://health.ec.europa.eu/publications/guidelines-patient-summary en, takze opis standardu
ustugi zawarty w tzw. Katalogu Wymagan Europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w

dziedzinie e-zdrowia (ang. eHDSI Requirements Catalogue).

Wdrozenie tzw. Patient Summary na potrzeby wymiany transgranicznej Ww
Rzeczypospolitej Polskiej rozszerza katalog juz istniejacych transgranicznych e-ushug, do
ktorych nalezy w chwili obecnej recepta transgraniczna w postaci elektronicznej obstugiwana
przez Krajowy Punkt Kontaktowy do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 2a i 2b ustawy o SIOZ. Umozliwienie przekazania karty pacjenta do innych
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanych w projekcie ustawy ,,panstwami odbioru danych”, z pewnoscia
przyczyni si¢ do zwigkszonego bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli, zwlaszcza tych, ktorzy

czesto podrézujg w ramach krajow Unii Europejskiej 1 EFTA.

Wspolpraca panstw cztonkowskich Unii Europejskiej w ramach marki MyHealth@EU
ma na celu umozliwienie sprawnej opieki transgranicznej i zapewnienie bezpiecznego dostepu
do informacji na temat zdrowia pacjentéw migdzy europejskimi systemami opieki zdrowotnej,
w szczegolnosci zapewnienie szybkiego dostepu do informacji o stanie zdrowia pacjenta
i tatwego dostepu personelu medycznego do informacji ratujacych zycie w sytuacjach
zagrozenia Zycia oraz ograniczenia powtarzania procedur diagnostycznych. W panstwach Unii
Europejskiej wielu pacjentow zwraca si¢ bowiem o pomoc medyczng podczas podrdzy, pracy

lub mieszkania za granica.

Ustugi $wiadczone w ramach MyHealth@EU w znacznym stopniu przyczyniaja si¢ do
realizacji — po pierwsze bezpiecznego dostepu obywateli do ich danych dotyczacych zdrowia,
réwniez transgranicznie, a po drugie, medycyny spersonalizowanej za posrednictwem wspdlnej
europejskiej infrastruktury danych. Technologia medyczna jest uwazana za kluczowa dla
jednolitego rynku cyfrowego Unii Europejskiej. Celem strategii jednolitego rynku cyfrowego
UE jest zapewnienie niezbednej interoperacyjnosci i standaryzacji w obszarze zdrowia, w tym

e-zdrowia i telemedycyny.

Wskaza¢ nalezy, ze aktualnie dwiema glownymi transgranicznymi ushugami
elektronicznymi wdrazanymi w ramach MyHealth@EU sg recepta transgraniczna w postaci

elektronicznej wraz z dokumentem jej realizacji oraz dokument tzw. Patient Summary, a zatem
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wprowadzenie karty pacjenta w kontek$cie budowy jednolitej przestrzeni danych medycznych
jest priorytetowa e-ustuga dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej i kraje cztonkowskie sg
zachecane przez Komisje Europejska do jej wdrazania, gdyz przyczyni si¢ ona do rozwoju
europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia. Jej celem jest potaczenie
krajowych systemow e-zdrowia panstw cztonkowskich przez tzw. Krajowe Punkty Kontaktowe
do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej i w zwigzku z tym Unia Europejska oferuje
krajom cztonkowskim pomoc finansowg w ramach programéw the Connecting Europe Facility
Telecom Programme (2015-2020) i EU4Health Programme (2021-2027). Rzeczpospolita
Polska zglosita w 2023 r. che¢ uczestnictwa w rozbudowie transgranicznych e-ustug przez
stworzenie tzw. Patient Summary i w zwigzku z tym wystapita o dofinasowanie w ramach

oferowanego grantu w EU4Health Programme.

Celem zatem wprowadzenia w Rzeczypospolitej Polskiej dokumentu pod nazwa karta
pacjenta, odpowiednika Patient Summary w rozumieniu prawa unijnego, jest nie tylko
umozliwienie polskim pracownikom medycznym dostepu do podstawowych danych ich
pacjentow, ale rOwniez mozliwo$¢ przekazywania tych danych do panstw odbioru danych, aby
utatwi¢ pacjentom przeprowadzenie konsultacji medycznych lub podjgcie leczenia w tych
panstwach. Z tego wzgledu w art. 30b ust. 5 ustawy o prawach pacjenta przewidziano, ze karta
pacjenta wygenerowana w Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ przekazana do panstw odbioru
danych, z tym, Ze polski pacjent bedzie musiat uprzednio na takie przekazanie jego danych
wyrazi¢ zgode za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o czym stanowi zmieniany

pkt 9 w art. 7a ust. 1 ustawy o SIOZ.

Polska karta pacjenta udostgpniana na potrzeby wymiany transgranicznej zawiera tozsame
informacje, co krajowa karta pacjenta, z tym ze zgodnie z tym co zaproponowano w art. 30b
ust. 6 ustawy o prawach pacjenta, karta ta bedzie przekazana przez SIM do panstwa odbioru
danych wraz z dodatkowym oznaczeniem ,,Polska”, ,transgraniczna” i identyfikatorem
przypisanym tej wymianie. Sposob 1 zakres tlumaczeh danych, zostanie okreslony w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydanym na podstawie art. 30b ust. 9 pkt 2 ustawy o prawach

pacjenta.

Pracownik medyczny w panstwie odbioru danych z karty pacjenta powinien uzyskac
istotne informacje na temat pacjenta w jego jezyku. Z tego wzgledu wyzej wymienione
upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia obejmuje roéwniez kwestie thumaczenia tego dokumentu na jezyk panstwa, do ktorego

jest on przekazywany.
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W przypadku gdy pacjent bedzie potrzebowat dostepu do jego polskiej karty pacjenta w
innym panstwie odbioru danych np. w celu podjecia leczenia, dostep ten bedzie odbywat si¢ na
zasadach okreslonych w prawie tego panstwa. W zwiazku z powyzszym w zaleznosci od tego,
do ktorego panstwa pacjent si¢ uda, dostep do jego danych o zdrowiu dla personelu

medycznego moze nastgpowac na zréznicowanych zasadach.

Mozliwo$¢ wymiany transgranicznej danych o zdrowiu zaktada, ze nie tylko polscy
pacjenci beda mogli uzyska¢ dost¢gp do swoich danych o zdrowiu w innych panstwach, ale
roOwniez pacjenci z innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej beda mogli uzyskac dostep
do swoich danych o zdrowiu w Rzeczypospolitej Polskiej. Chodzi tu o przypadek, kiedy do
polskiego pracownika medycznego zgtasza si¢ pacjent z innego niz Rzeczpospolita Polska
kraju, tj. panstwa przekazania danych, w celu podjecia w Rzeczypospolitej Polskiej leczenia.
W projektowanym art. 30b ust. 7 ustawy o prawach pacjenta przewidziano wlasnie taka
sytuacje. Dane o zdrowiu pacjentéw z innych panstw beda udostepniane polskim pracownikom
medycznym wedtug prawa polskiego, tj. zgodnie z zasadami, o ktorych mowa w art. 35 ustawy

o SIOZ.

Sposob natomiast odbierania danych o zdrowiu wytworzonych w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, tzw. panstwach przekazania danych, a takze sposob
weryfikacji tozsamosci pacjentow, ktorych te dane dotycza, okresli minister wlasciwy do spraw
zdrowia w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 30b ust. 9 pkt 3 ustawy o prawach

pacjenta.

Wskaza¢ nalezy, ze proces wymiany tzw. Patient Summary miedzy panstwami
cztonkowskim Unii Europejskiej 1 panstwami Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym begdzie nastgpowat
sukcesywnie, gdyz uruchomienie wymiany transgranicznej mi¢dzy konkretnymi panstwami
wymaga gotowosci po obu stronach. Z tego wzgledu w art. 30b ust. 10 pkt 1 ustawy o prawach
pacjenta przewidziano, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia na stronie podmiotowe;]
Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia
bedzie na biezaco zamieszczal wykaz panstw cztonkowskich Unii Europejskiej 1 panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, do ktérych Rzeczpospolita Polska przekazuje karty
pacjenta i od ktorych odbiera dane osobowe i jednostkowe dane medyczne. Jednoczes$nie na tej

samej stronie minister wtasciwy do spraw zdrowia bgdzie zamieszczat informacje o rodzaju
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danych niezbednych do weryfikacji tozsamosci pacjenta pochodzacego z innego panstwa (art.

30b ust. 10 pkt 2 ustawy o prawach pacjenta).

Ponadto wdrozenie wymiany transgranicznej w odniesieniu do Patient Summary wymaga
poszerzenia funkcjonalnosci Systemu P1, co powoduje konieczno$¢ zmiany brzmienia pkt 10
w art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ, wskazujac, ze ww. system umozliwia przekazywanie i odbieranie
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow nie tylko w zakresie

recepty transgranicznej, ale rowniez w zakresie karty pacjenta.

Wymiana transgraniczna danych objetych Patient Summary bedzie odbywata si¢
analogicznie jak w przypadku recept za posrednictwem Krajowego Punktu Kontaktowego
do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, ktorego zadania realizuje Centrum
e-Zdrowia. Zadania te beda miaty charakter obstugi technicznej, jak np. wymiana karty
pacjenta. Stad zaproponowano zmiang art. 7 ust. 2a i ust. 2b ustawy o SIOZ oraz dodano art.

30b ustawy o prawach pacjenta ust. 111 12.

6. Zmiany majace na celu wejScie w zycie przepisow wprowadzajacych System Domowej

Opieki Medycznej

W dodawanym art. 11c ustawy o SIOZ ustanowiono podstawe prawna dla utworzenia
nowego modulu SIM — systemu Domowej Opieki Medycznej, ktéry umozliwi zdalne
gromadzenie danych osobowych i1 jednostkowych danych medycznych pochodzacych
z wyrobow medycznych albo aplikacji wspierajacych dobrostan, o ktérych mowa w art. 2 ust.
2 lit. ab rozporzadzenia Parlamentu 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 1 rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz. Urz. UE L 2025/327 z 05.03.2025)
stosowanych przez pacjentow oraz monitorowanie (lub wspieranie monitorowania
w przypadku aplikacji wspierajacych dobrostan) na podstawie tych danych stanu ich zdrowia
w celu zapewnienia im adekwatnej opieki zdrowotnej. System bedzie zatem wspomagat
pacjentow niewymagajacych hospitalizacji, dla ktorych jest wskazane jednak ciagle

monitorowanie stanu zdrowia z wykorzystaniem dopuszczonych narzedzi diagnostycznych.

W zwigzku z powyzsza regulacja, w systemie Domowej Opieki Medycznej beda
przetwarzane dane osobowe 1 jednostkowe dane medyczne pacjentow (w rozumieniu ustawy o
SIOZ ustugobiorcéw), tj. imi¢ 1 nazwisko, numer PESEL lub inny identyfikator pacjenta, numer
telefonu, adres poczty elektronicznej, jednostkowe dane medyczne obejmujace w szczegolnosci

wyniki badan diagnostycznych, zalecenia lekarskie, a takze pomiary i obserwacje istotne dla
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oceny stanu zdrowia pacjenta dokonywane przez niego samodzielnie lub rejestrowane przez
wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan oraz dane dotyczace ustugodawcéow,
pracownikow medycznych, podmiotow wprowadzajacych do obrotu lub uzycia wyroby
medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan oraz dane identyfikujace te wyroby lub
aplikacje. Nalezy podkresli¢, ze w przypadku aplikacji wspierajacych dobrostan, jest to
rozwigzanie bardzo nowatorskie i ma na celu umozliwienie pozyskiwania danych, za zgoda
pacjenta, zarowno w sposob zautomatyzowany, jak i przez samodzielne ich wprowadzanie
przez pacjenta. Moze to m.in. pozwoli¢ na obserwacje trendow w wynikach. Projektowana
ustawa okresla zaréwno zakres danych przetwarzanych w systemie Domowej Opieki
Medycznej, jak rowniez okres ich przechowywania — 5 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktorym dane wprowadzono lub przekazano (art. 11c ust. 2 1 6 ustawy o

SI0Z).

Dane przetwarzane w systemie Domowej Opieki Medycznej bedg przekazywane do
systemu Domowej Opieki Medycznej zarowno przez samych pacjentdw za posrednictwem
Internetowego Konta Pacjenta (art. 11c ust. 3 pkt 1 ustawy o SIOZ), jak rowniez przez
ustugodawcow i1 podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub do uzywania wyroby medyczne,
ktore przystuguja pacjentom w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o
refundacji (art. 11c ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy o SIOZ). Dane beda mogty by¢ takze przekazywane
przez podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub do uzywania inne wyroby medyczne niz te,
o ktorych mowa w pkt 3, lub aplikacje wspierajace dobrostan, za zgoda pacjentow (art. 11c ust.
3 pkt 4 ustawy o SIOZ). Podmioty te beda mogly przekazywaé dane wytacznie po spetieniu
minimalnych wymagan technicznych 1 funkcjonalnych (art. 8b oraz art. 11c ust. 4 ustawy o

SI0Z).

W zwiagzku z powyzszg regulacja zaproponowano dodanie art. 38e do ustawy o refundacji
naktadajacego na podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub do uzywania tzw. refundowane
wyroby medyczne, obowigzek przekazywania do SIM danych osobowych 1 jednostkowych
danych medycznych gromadzonych przez nie w zwigzku z uzytkowaniem tych wyrobow przez
pacjentow, o ile ten obowigzek zostat nalozony w kryteriach refundacyjnych dla wyrobow
medycznych. Dane te beda przekazywane zatem w celu monitorowania stanu zdrowia
pacjentow stosujacych te wyroby medyczne, ale takze do prowadzenia analiz dotyczacych
zapotrzebowania na wyroby medyczne, w tym czgstotliwosci ich uzytkowania oraz oceny
skuteczno$ci leczenia w powigzaniu z informacjami o stosowanych przez pacjentdw

produktach leczniczych.
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Ponadto, z uwagi na duze znaczenie danych gromadzonych w systemie Domowej Opieki
Medycznej dla procesu kompleksowego leczenia pacjentéw, minister wiasciwy do spraw
zdrowia bedzie mogt przekazywac do systemu Domowej Opieki Medycznej dane przetwarzane
w SIM oraz do SIM dane z systemu Domowej Opieki Medycznej w celu podnoszenia jakosci
dostepnosci §wiadczen opieki zdrowotnej oraz monitorowania polityki zdrowotnej panstwa, a
takze w celu monitorowania stanu zdrowia uslugobiorcOw oraz zapewniania im adekwatnej do
ich stanu zdrowia opieki zdrowotnej (art. 11c ust. 7 ustawy o SIOZ). Jednocze$nie jest
planowane, ze dane gromadzone w systemie Domowej Opieki Medycznej dotyczace pacjentow
objetych opieka kardiologiczng beda przekazywane do Systemu Krajowej Sieci
Kardiologicznej (art. 11b ust. 3 pkt 3 ustawy o SIOZ). Z kolei w dodawanym art. 11c ust. 8
ustawy o SIOZ przewidziano, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie udostepnial dane
gromadzone w Systemie Domowej Opieki Medycznej do takich instytucji, jak: Narodowy
Fundusz Zdrowia, Agencja Badan Medycznych, Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji i Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych.

Z uwagi na nowatorskie rozwigzania wprowadzane do systemu Domowej Opieki
Medycznej, jest konieczne dokonanie zmian rowniez w art. 10 ustawy o SIOZ przez zmiang
definicji SIM, ktory nie bedzie juz przetwarzal tylko danych udostepnianych przez systemy
teleinformatyczne ustugodawcow, ale rowniez begdzie przyjmowat informacje przekazywane
zarOwno przez samych pacjentow, jak i przez podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub
uzywania wyroby medyczne lub podmioty udostepniajace aplikacje wspierajgce dobrostan (art.
10 ust. 1 ustawy o SIOZ). Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze informacje przekazywane do SIM
samodzielnie przez pacjentéw podlegaja odrebnemu oznaczeniu od danych pochodzacych z
dokumentacji medycznej. W konsekwencji w art. 10 ustawy o SIOZ dodano rowniez ust. 2 pkt
8 oraz ust. 6¢ oraz zmieniono ust. 3, a ponadto dodano pkt 18 w art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ,

pkt 20 w art. 7a ust. 1 ustawy o SIOZ oraz pkt 3h w art. 12 ust. 1 ustawy o SIOZ.

Podkreslenia wymaga réwniez, ze uruchomienie systemu Domowej Opieki Medycznej
umozliwi pacjentom $ledzenie swojego stanu zdrowia i przekazywanie informacji specjalistom
bez koniecznos$ci wizyty w szpitalu czy przychodni (dodanie w art. 7a ust. 1 pkt 21 oraz w art.
12 ust. 1 pkt 3h ustawy o SIOZ). Dzigki temu osoby z ograniczong geograficznie mozliwo$cia
dostepu do stacjonarnych $wiadczen opieki zdrowotnej lub osoby z niepelnosprawnosciami
beda mogly szybciej otrzymac opieke medyczna, co znaczaco zwigkszy dostepnosc¢ tej opieki.

Zdalne monitorowanie umozliwi regularne przekazywanie danych medycznych lekarzom,
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ktorzy beda mogli monitorowaé stan zdrowia pacjenta na biezaco, niezaleznie od tego, gdzie
znajduja si¢ pacjenci. Wprowadzone dane bedzie mozna w tatwy sposob udostgpnié
pracownikom medycznym, dzigki czemu bedzie mozna wczes$niej reagowac na odstepstwa
parametrow zdrowotnych, co pozwoli unikng¢ kosztownych hospitalizacji lub wizyt
w szpitalach w dalszym okresie. Przyspieszy to zidentyfikowanie probleméw zdrowotnych we
wczesnym stadium dla pacjentow bedacych w grupach ryzyka czy przewlekle chorych, co

pozwoli ograniczy¢ ryzyko powiktan, utraty zdrowia lub zycia.

7. Zmiany majace na celu wejscie w Zzycie przepisow wprowadzajacych System

e-Konsylium

Kolejnym dodawanym modutem SIM jest system e-Konsylium umozliwiajacy
przeprowadzanie na wniosek uslugodawcy udzielajacego $wiadczen finansowanych ze
srodkdw publicznych zdalnych konsultacji medycznych z innymi ustugodawcami, tj. za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, w ramach udzielania
pacjentom $wiadczen opieki zdrowotnej przez wnioskujacego ustugodawce (art. 11d ust. 1

ustawy o SIOZ).

Swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktorych bedzie mozliwe przeprowadzanie
konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium, beda okreslane w rozporzadzeniu ministra
wlasciwego do spraw zdrowia wydawanym na podstawie art. 11d ust. 2 ustawy o SIOZ, po
uwzglednieniu specyfiki realizacji $§wiadczen opieki zdrowotnej, w ktorych jest mozliwe
przeprowadzenie konsultacji za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow
facznosci, bez pogorszenia jakosci 1 bezpieczenstwa udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej,
wydajnosci, poziomu dostgpnosci, przepustowosci oraz skalowalnosci systemu, a takze
zapewnienia bezpieczenstwa 1 integralnosci danych przetwarzanych w celu przeprowadzania
konsultacji medycznych. W pierwszej kolejnosci jest planowane wiaczenie do e-Konsylium
swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie kardiologii i onkologii, co zostalo poprzedzone
analizami i konsultacjami ze srodowiskiem lekarzy 1 pacjentéw. W systemie e-Konsylium beda
przetwarzane dane osobowe 1 jednostkowe dane medyczne ustugobiorcow pochodzace z SIM
oraz z dokumentacji medycznej pacjenta przekazane przez ustugodawce wnioskujacego o
przeprowadzenie konsultacji medycznej niezb¢dne do przeprowadzenia konsultacji
umozliwiajgce podejmowanie dziatan zwigkszajacych efektywnos$¢ udzielanych pacjentowi
swiadczen opieki zdrowotnej, a takze dane ustugodawcow 1 pracownikow medycznych (art.
11d ust. 3 1 7 ustawy o SIOZ). Wprowadzane narzedzie zapewni zatem pacjentom réwny i

szybszy dostep do porad specjalistow o najwyzszym stopniu referencyjnosci bez potrzeby
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osobistego stawiennictwa. Jednocze$nie jest planowane, ze dane gromadzone w systemie
e-Konsylium dotyczace pacjentow objetych opieka kardiologiczng beda przekazywane do
Systemu Krajowej Sieci Kardiologicznej (art. 11b ust. 3 pkt 3 ustawy o SIOZ).

W ramach przeprowadzania konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium bedzie
sporzadzana karta konsultacji oraz opis konsultacji medycznej, a takze moze by¢ nagrywany
dzwigk lub obraz z przeprowadzanej konsultacji (art. 11d ust. 4 ustawy o SIOZ). Podkreslenia
wymaga, ze opis konsultacji medycznej zostal zaproponowany do wprowadzenia jako nowy
rodzaj elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b ustawy o

SIOZ.

Ustawa o SIOZ w art. 11d ust. 5 okresla rowniez okresy przechowywania danych w
systemie e-Konsylium, ktore beda wynosi¢ 20 lat dla karty konsultacji 1 opisu konsultacji
medycznej, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym sporzadzono opis konsultacji
medycznej, dla nagran 9 miesigcy, liczac od dnia zakonczenia konsultacji medycznej a dla

innych danych medycznych 3 miesiace, liczac od dnia zakonczenia konsultacji medycznej.

Ponadto, z uwagi na mozliwo$¢ wykorzystania potencjatu konsultacji medycznych,
minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt przekazywac do systemu e-Konsylium dane
przetwarzane w SIM, a takze z systemu e-Konsylium dokumentacj¢ medyczng wytworzong w
ramach funkcjonowania tego systemu do SIM, w celu podnoszenia jakos$ci i dostepnosci
swiadczen opieki zdrowotnej oraz w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa, a takze
w celu monitorowania stanu zdrowia ustlugobiorcow oraz zapewniania im adekwatnej do ich
stanu zdrowia opieki zdrowotnej (art. 11d ust. 8 ustawy o SIOZ). Z kolei w dodawanym art.
11d ust. 9 ustawy o SIOZ przewidziano, ze minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie
udostgpnial dane gromadzone w Systemie e-Konsylium do takich instytucji, jak: Narodowy
Fundusz Zdrowia, Agencja Badan Medycznych oraz Agencja Oceny Technologii Medycznych
1 Taryfikacji.

8. Zmiany majace na celu doprecyzowanie przepisow dotyczacych digitalizacji

Proponowane zmiany w art. 13b ustawy o SIOZ maja na celu wsparcie procesu
digitalizacji, czyli zmiany postaci dokumentacji medycznej prowadzonej i przechowywanej w
postaci papierowej na postac elektroniczng. W dotychczasowej praktyce brzmienie art. 13b ust.
1 ustawy o SIOZ generowalo watpliwosci w zakresie mozliwos$ci przeprowadzenia digitalizacji
potaczonej ze zniszczeniem dokumentacji papierowej. Digitalizacja ma na celu nie tylko

zmian¢ postaci dokumentacji z papierowej na elektroniczng, ktéra jest tatwiejsza w
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przechowywaniu 1 udostgpnianiu, ale takze uporzadkowanie 1 zminimalizowanie
zgromadzonych zbiorow dokumentacji papierowej przez jej przekazanie pacjentowi, jego
przedstawicielowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez pacjenta, a po S$mierci
ustugobiorcy takze osobie bliskiej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2-2b ustawy o

prawach pacjenta albo jej zniszczenie w przypadku nieodebrania przez uprawnione osoby.

Dodanie w art. 13b ust. 2 ustawy o SIOZ mozliwos$ci opatrzenia odwzorowania cyfrowego
zaawansowang pieczecig elektroniczng weryfikowang kwalifikowanym  certyfikatem
ustlugodawcy takze ma na celu wsparcie procesu digitalizacji przez umozliwienie podpisania
dokumentu z uzyciem narzg¢dzia identyfikujacego ustugodawce, a nie konkretnego pracownika.
Takie oznaczenie jest wystarczajace, gdyz jego rolg jest potwierdzenie zgodnosci wersji
papierowe] z elektroniczng na poziomie ustugodawcy, na ktorym spoczywaja obowigzki w

zakresie prowadzenia, przechowywania i udostepniania dokumentacji medyczne;j.

Takze rozwigzania zaproponowane w art. 13b ust. 2a i 2b ustawy o SIOZ wychodza
naprzeciw potrzebom ustugodawcow w zakresie digitalizacji dokumentacji medycznej.
Stwarzaja bowiem mozliwo$¢ udostepniania przez jednostke podlegla ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia narzedzia do dokonania tego procesu. Co istotne narzg¢dzie takie bedzie
oferowane bezptatnie. Narzedzie takie zostanie wykonane w ramach inwestycji D1.1.2.
Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszenia Odpornosci. Zgodnie z dodawanym ust. 2¢ w art.
13b ustawy o SIOZ, wykaz dokumentacji medycznej mozliwej do digitalizacji przy jego uzyciu
zamie$ci minister wlasciwy do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej. W pierwszej
kolejnosci jest planowane stworzenie narzedzia do digitalizacji kart informacyjnych z leczenia

szpitalnego.

Podkreslenia wymaga, ze dokument powstalty w wyniku digitalizacji przy uzyciu
narzg¢dzia udostgpnionego przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

moze by¢ przekazany do SIM przez ustugodawce (art. 13b ust. 4a ustawy o SIOZ).

9. Zmiany majace na celu rozszerzenie katalogu rodzajow elektronicznej dokumentacji

medycznej (EDM)

W art. 6 ustawy zmieniajagcym art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ proponuje si¢ rozszerzenie
katalogu dokumentow kwalifikowanych jako elektroniczna dokumentacja medyczna, zwana
dalej ,,EDM”, o karte pacjenta, ktora zostaje zaproponowana do wprowadzenia w ustawie o

prawach pacjenta niniejszym projektem ustawy.
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Karta pacjenta bedzie dokumentem generowanym przez SIM, a zatem nie bedzie
podpisywana i z tego wzgledu jest konieczne jej odrgbne usytuowanie wsrdd innych rodzajow
EDM, ktére wspolnie charakteryzuja si¢ tym, ze sga nie tylko wytworzone w postaci
elektronicznej, ale réwniez sg podpisywane kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralno$ci danych dostgpnego w systemie teleinformatycznym
udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (art. 2 pkt 6 lit. b ustawy o
SIOZ) oraz prowadzone w formatach HL7 (art. 11 ust. 1a ustawy o SIOZ).

Ponadto zaproponowano rozszerzenie dotychczasowego katalogu EDM o:

1) karte diagnostyki i leczenia onkologicznego oraz plan leczenia onkologicznego, o ktdrych
mowa w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024
r. poz. 1208);

2) karte opieki kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 39 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o
Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. 779);

3) orzeczenia lekarskie, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 229 § 8 ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2025 r. poz. 277, 807, 1423 1 1661
oraz z 2026 r. poz. 25).

Kolejnym dokumentem bgdacym EDM bedzie rowniez opis konsultacji medycznej, o
ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Jednak z uwagi na jego specyfike bedzie on mogt
by¢ opatrzony tylko kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w
systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen

Spotecznych.

Zaproponowano rowniez uchylenie art. 26 ust. 5 ustawy o prawach pacjenta, ktory miat

wytacznie charakter informacyjny, a zatem jest on zbgdny.

Jednoczes$nie z uwagi na rozszerzenie katalogu EDM, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
ustawy o SIOZ, proponuje si¢ rowniez poszerzy¢ katalog dokumentow, dla ktérych bedzie
mozliwe udzielenie przez lekarza upowaznienia osobie wykonujacej zawod medyczny lub
czynnos$ci pomocnicze przy udzielaniu §wiadczen do wystawiania EDM lub dokonywania w
niej wpisow. W tym celu dokonano zmiany art. 41a ust. 1-4 ustawy o zawodach lekarza i

lekarza dentysty polegajacej na odwotaniu si¢ w art. 41a ust. 1 do art. 2 pkt 6 lit. b i c ustawy o
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SIOZ. Wsérdéd nowych dokumentéow, dla ktorych bedzie mozliwe zatem udzielenie
upowaznienia — nalezy wskaza¢ w szczego6lnosci karte diagnostyki i leczenia onkologicznego,
kart¢ opieki kardiologicznej, plan leczenia onkologicznego oraz karte informacyjng z leczenia
szpitalnego, o ktorej mowa w § 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r.

w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1851).

Art. 41a w ust. 5 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty stanowiacy, ze udzielanie
upowaznien nastepuje za posrednictwem Rejestru Asystentéw Medycznych, o ktérym mowa w
art. 31b ustawy o SIOZ, zostal rowniez uzupethiony o kwesti¢ cofania upowaznien. Powyzsze
uzupehienie ma na celu doprecyzowanie, ze w systemie RAM jest rowniez dokonywane
cofanie upowaznien. Zgodnie z art. 41a ust. 3 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
upowaznienie moze by¢ w kazdym czasie cofnigte przez lekarza lub podmiot wykonujacy
dziatalnos¢ lecznicza, z tym Ze cofnigcie upowaznienia przez podmiot wykonujacy dziatalnosé
leczniczg nastepuje po uprzednim uzgodnieniu z lekarzem. Uzgodnienie z lekarzem cofnigcia
upowaznienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg odbywa si¢ w ramach struktury
tego podmiotu i pozostaje poza zakresem funkcjonalnym systemu Rejestr Asystentow
Medycznych, ktory nie weryfikuje, czy takie uzgodnienie mialo miejsce, analogicznie jak nie
weryfikuje wydania osobie upowaznionej do dokonywania wpisow w karcie e-DILO lub planie

leczenia onkologicznego upowaznienia do przetwarzania danych osobowych.

Dodatkowo, majac na uwadze regulacje dotyczaca mozliwosci cofnigcia upowaznienia
przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, nalezy wskazaé, Zze upowaznienie do
wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej lub dokonywania w niej wpisOw ma
charakter szczegolnej instytucji prawa publicznego zwigzanej z wykonywaniem zawodu
medycznego w ramach udzielania $wiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza. Nie dotyczy ono dokonywania czynnosci prawnych o charakterze
dwustronnym, lecz wykonywania $cisle okre§lonych czynnosci jednostronnych o charakterze
technicznym znajdujacych si¢ w ramach kompetencji zawodowych przystugujacych wylacznie
lekarzowi od momentu uzyskania przez niego prawa wykonywania zawodu lekarza. Z tego
wzgledu w ramach udzielenia upowaznienia dzialaja trzy podmioty — lekarz udzielajacy
upowaznienia w zakresie swoich kompetencji zawodowych, osoba upowazniona wykonujaca
czynnosci na podstawie tego upowaznienia oraz podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza,
ktory organizuje proces udzielania §wiadczen zdrowotnych 1 bedac wiascicielem tworzonej
dokumentacji medycznej odpowiada za przetwarzanie danych osobowych w niej zawartych. Z

uwagi zatem na fakt, Zze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza ponosi odpowiedzialno$¢
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za organizacj¢ udzielania $wiadczen zdrowotnych, prowadzenie dokumentacji medycznej oraz
bezpieczenstwo przetwarzania danych osobowych, konieczne byto przyznanie mu kompetencji
takze w zakresie cofania upowaznien. Rozwigzanie to jest uzasadnione w szczegolnosci
potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz zgodnosci
zakresu uprawnien osoéb wykonujacych czynnosci z ich aktualnym statusem organizacyjnym i
zakresem powierzonych obowigzkow. W praktyce moga bowiem wystapic sytuacje, w ktorych
lekarz nie dokona cofni¢cia udzielonego upowaznienia, mimo ustania podstaw do jego dalszego
obowigzywania, co szczegoOlnie dotyczy umow czasowych, w przypadku zakonczenia
wspolpracy przez lekarza z podmiotem leczniczym. Podobnie, w sytuacji, gdy to podmiot
wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza pozbawi osobe upowazniong do dokonywania wpisow w
wyzej wymienionych dokumentach prawa do przetwarzania danych osobowych w ramach
swojej struktury, powinien mie¢ mozliwo$¢ cofniecia takiej osobie rowniez upowaznienia do

dokonywania wpiséw w dokumentacji, ktore nastepuje w systemie RAM.

Konsekwencja powyzszych zmian w obszarze upowaznien dokonywanych przez lekarzy
jest nowe brzmienie art. 31b ust. 8 1 11 ustawy o SIOZ dotyczacego Rejestru Asystentow

Medycznych, ktory stuzy lekarzom do udzielania tych upowaznien.
10. Zmiany porzadkujace w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

Zaproponowane zmiany w art. 2 projektu ustawy dotyczace zmiany art. 75 ust. 1 pkt 7
oraz art. 83 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne maja na celu
wskazanie, ze w przypadku os6b odpowiedzialnych za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej
identyfikator tej osoby ma by¢ zgodny ze stosowanymi w ustawie o SIOZ identyfikatorami.
Obecne bowiem brzmienie art. 83 ust. 2 pkt 3 wskazuje, ze identyfikatorem takiej osoby jest
numer prawa wykonywania zawodu, a w przypadku jego braku —numer PESEL, a w przypadku
osob, ktorym nie nadano numeru PESEL — identyfikator nadawany zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 18 ustawy o SIOZ. Z uwagi jednak na fakt, Ze w ustawie o SIOZ
art. 18 zostat uchylony, a wszystkie kwestie zwigzane z identyfikatorem zostaty uregulowane

w art. 17¢ przywotanej ustawy, jest konieczne dokonanie zmiany w zaproponowanym ksztatcie.

Dodanie w art. 17c ustawy o SIOZ do katalogu danych przetwarzanych w systemie
informacji w ochronie zdrowia — osobistego numeru identyfikacyjnego oraz numeru
dokumentu, wynikajacych z 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. U. UE L 2024/2977
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z 04.12.2024), nie oznacza automatycznie mozliwos$ci dodania tych identyfikatoréw do ustawy
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z p6zn. zm.), w
szczegblnosci w kontekscie wnioskowania o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej. Przedmiotowe identyfikatory moga bowiem identyfikowa¢ osobe fizyczng
bedaca uzytkownikiem europejskiego portfela tozsamosci cyfrowej, ktory bedzie
wykorzystywany w przysztosci w ramach ustug transgranicznych. W chwili obecnej w
Rzeczypospolitej Polskiej nie funkcjonuja ustugi ani rozwigzania systemowe, w ramach
ktorych proces sktadania i obstugi wnioskéw o wydanie zezwolenia na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej wykorzystywalby europejski portfel tozsamos$ci cyfrowej ani identyfikatory
wydawane na jego podstawie. Mozliwe jest natomiast dodanie przedmiotowych
identyfikatorow do art. 17¢ ust. 2 ustawy o SIOZ w odniesieniu do ustugobiorcow, tj. osob

fizycznych.

11. Zmiany w ustawie o Swiadczeniach dotyczgce uporzadkowania regulacji dotyczacej
potwierdzania prawa do Swiadczen opieki zdrowotnej oraz przekazywania danych z

Narodowego Funduszu Zdrowia do Centrum e-Zdrowia

W art. 3 projektu ustawy zaproponowano uchylenie art. 49 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych. W chwili
obecnej potwierdzanie prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej nast¢puje przy uzyciu
Elektronicznej Weryfikacji Uprawnien Swiadczeniobiorcow (eWUS), a nie na podstawie karty
ubezpieczenia zdrowotnego, ktdra nie zostata wydana $wiadczeniobiorcom. PowyzZsze sprawia,
ze jest bezcelowym pozostawienie w obrocie prawnym regulacji odnoszacej si¢ do karty
ubezpieczenia zdrowotnego. Tym samym, majac na uwadze, ze potwierdzanie prawa do
swiadczen opieki zdrowotnej przy wykorzystaniu przedmiotowego dokumentu jest regulacja
martwa, istniejaca wylacznie w sensie formalnym, proponuje si¢ uchylenie art. 49 ustawy o
swiadczeniach, czego konsekwencja jest dokonanie stosownych zmian réwniez w art. 50 ust. 1

pkt 1, ust. 2, ust. 16 pkt 1 oraz w art. 51 ust. 3 1 art. 240 ustawy o §wiadczeniach.

Ponadto w tym samym artykule jest proponowana zmiana art. 188e ust. 8 ustawy o
$wiadczeniach polegajaca na doprecyzowaniu zakresu danych i informacji przekazywanych
przez Fundusz do systemu informacji w ochronie zdrowia oraz jednoznacznym okresleniu
celow ich wykorzystania w zwigzku z procedurg zgloszenia na $wiadczenie opieki zdrowotnej
realizowane w ramach programéw zdrowotnych. Przekazywane dane stuzg w szczego6lnosci
ocenie spelniania przez §wiadczeniobiorcéw kryteridw wilaczenia do programéw zdrowotnych,

co umozliwia weryfikacj¢ dopuszczalnosci dokonania centralnego zgloszenia na §wiadczenie
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opieki zdrowotnej realizowane w ramach programu zdrowotnego. Jednocze$nie przekazywanie
informacji o udzielonych i planowanych §wiadczeniach realizowanych w ramach programow
zdrowotnych obejmujacych profilaktyke zdrowotng pozwala na zapewnienie spdjnosci i
ciggtosci udzielania $wiadczen gwarantowanych, w szczegolno$ci w ramach podstawowej
opieki zdrowotnej oraz programow zdrowotnych. Przyjete rozwigzanie ma charakter
organizacyjno-porzadkujacy i1 stuzy poprawie koordynacji dziatan profilaktycznych oraz

ograniczeniu ryzyka dublowania §wiadczen.
W konsekwencji zaproponowano réwniez zmiang art. 22 ust. 6 ustawy o SIOZ.

12. Zmiany w ustawie o prawach pacjenta dotyczace przechowywania dokumentacji

medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej

Przewiduje si¢ w art. 30a ustawy o prawach pacjenta zmiang¢ ust. 8 1 9. Skutkiem
powyzszych zmian bedzie obowiazywanie jednolitych zasad przechowywania dokumentacji
medycznej w postaci elektronicznej po zaprzestaniu wykonywania dziatalnos$ci leczniczej przez
podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci
elektronicznej przez podmioty udzielajace $wiadczen zdrowotnych, po zaprzestaniu
wykonywania dziatalno$ci leczniczej, bedzie mogla by¢ przechowywana i udostepniana przez
jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia, w SIM. Jest to tez ustuga, ktorg
Centrum bedzie oferowa¢ w ramach Centrum Cyfryzacji Dokumentacji Medycznej (inwestycja

D17G w ramach KPO).

W zwigzku z powyzszym w konsekwencji dodaje si¢ pkt 19 w art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ,
wskazujacy nowg funkcjonalno$¢ Systemu P1 polegajaca na przechowywaniu 1 udostgpnianiu

tego typu dokumentac;ji.
13. Zmiany w ustawie o SIOZ

Zakres danych zawarty w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. i ustawy o SIOZ, a takze art. 17c ust. 2 tej
ustawy zostaje rozszerzony o nowe rodzaje identyfikatoréw osoby fizycznej mozliwych do

zastosowania w ramach korzystania z europejskiego portfela tozsamosci cyfrowe;.

Zmiana art. 5 ust. 3a ustawy o SIOZ polega na wskazaniu, ze dane zawarte w systemach
okreslonych w ustawie o SIOZ nie podlegaja udostepnianiu, ani na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz.
902, z p6zn. zm.), ani na podstawie ustawy z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych oraz

ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. z 2023 r. poz. 1524).
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Pomimo bowiem faktu, ze przepisy ww. ustaw respektuja przepisy o ochronie danych
osobowych, to powyzsze ograniczenie wprowadzone do ustawy o SIOZ zapewnia wysokie
standardy przetwarzania danych osobowych, w tym szczegdlnej kategorii danych,

obejmujacych dane dotyczace zdrowia w systemach objetych art. 5 ust. 3a ustawy o SIOZ.

W art. 5 ust. 3a ustawy o SIOZ rozszerzeniu ulega réwniez katalog systemoéw, z ktorych

dane nie podlegaja udostepnieniu o nowy system — PUL

W zmienianym art. 5 ust. 3b ustawy o SIOZ wprowadza si¢ zmiany polegajace na
rozszerzeniu katalogu systemoéw, ktére mogg weryfikowaé oraz aktualizowaé dane w
prowadzonych systemach na podstawie danych zawartych w Centralnych Rejestrach
wymienionych w ustawie o SIOZ o Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek
Ogolnodostgpnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Szpitalnych 1 Zaktadowych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

Przewidywane zmiany w art. 7 ust. 1 pkt la, art. 7a ust. 1 pkt 19 oraz art. 12 ust. 1 pkt 3b
lit. e ustawy o SIOZ rozszerzaja katalog funkcjonalno$ci Systemu P1 oraz Internetowego Konta
Pacjenta o mozliwo$¢ skladania przez ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych

zamoOwien na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia.

Ponadto, w zwiazku z rozszerzeniem katalogu EDM o orzeczenia lekarskie, o ktorych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy, w art. 7a ust. 1 pkt 23 ustawy o SIOZ przewidziano dostep do tych orzeczen w

Internetowym Koncie Pacjenta.

W art. 7 ust. 3d-3k ustawy o SIOZ zaproponowano regulacj¢ dotyczacg uprawnien
Centrum e-Zdrowia w zakresie zasad czasowego ograniczenia lub zablokowania dostgpu
ustugodawcy lub pracownika medycznego do systemu P1 w przypadku korzystania z Systemu
P1 lub danych w nim przetwarzanych w sposob niezgodny z przepisami prawa lub zasadami
bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych lub
gdy stwierdzono zagrozenie dla bezpieczenstwa przetwarzania danych. System P1 jest wcigz
narazony na nowe metody dziatania w zakresie przede wszystkim cyberprzestgpczosci,
wymagajace niezwlocznych reakcji, czesto w warunkach dynamicznych zagrozen dla
bezpieczenstwa danych pacjentdw, w tym zagrozen o charakterze incydentow bezpieczenstwa
lub nawet dziatan o charakterze przestepczym. Wprowadzane regulacje majg charakter

techniczny i1 shuza niezwlocznemu zapewnieniu bezpieczefstwa przetwarzania danych, a
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czynno$ci te zgodnie z art. 40 ust. 1 ustawy o SIOZ znajdujg si¢ pod nadzorem ministra
wlasciwego do spraw zdrowia, ktory na biezaco moze kontrolowaé dziatalno$¢ podlegtej
jednostki. Dodatkowo zaproponowano w art. 7 ust. 3j i 3k ustawy o SIOZ mozliwos$¢ zwrdcenia
si¢ przez uslugodawce lub pracownika medycznego do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
z wnioskiem o weryfikacje prawidlowosci czynnosci podejmowanych przez Centrum
e-Zdrowia, w sytuacji gdy ograniczenie lub zablokowanie dostepu do Systemu P1 trwa dtuzej
niz 3 dni.

W art. 11 ust. 3 ustawy o SIOZ proponuje si¢ doprecyzowanie zdania drugiego o
informacj¢, ze dane udostgpniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania

swiadczen opieki zdrowotnej dotycza §wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Nastepna ze zmian przewiduje modyfikacje zakresu danych przetwarzanych
w Centralnym Wykazie Pracownikow Medycznych, o ktorym mowa w art. 17 ustawy o SIOZ.
W chwili obecnej przywotany rejestr przetwarza m.in. dane zawarte w Centralnym Rejestrze
Osob Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego, regulowanym w art. 3 ust. 1
ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektdrych zawodach medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz.
1730), jedynie w zakresie informacji o zawieszeniu uprawnienia do wykonywania zawodu
medycznego oraz daty utraty uprawnienia do wykonywania zawodu medycznego wraz z
podaniem przyczyn. Natomiast w Centralnym Rejestrze Osob Uprawnionych do Wykonywania
Zawodu Medycznego oprocz powyzszych danych sa rowniez przetwarzane dane dotyczace
informacji o zaprzestaniu lub wznowieniu wykonywania zawodu medycznego oraz informacje
0 tymczasowym zawieszeniu uprawnienia do wykonywania zawodu medycznego albo o
ograniczeniu zakresu czynno$ci w jego wykonywaniu. Z uwagi na fundamentalny wplyw tych
danych na mozliwo$¢ realizacji czynno$ci przez osoby wykonujace zawody medyczne
wymienione w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach medycznych jest
zasadne, aby te dane byly przetwarzane rowniez w Centralnym Wykazie Pracownikéw
Medycznych, z ktérego danych korzysta m.in. SIM. Dodatkowo w art. 17 ustawy o SIOZ
doprecyzowuje si¢ ust. 6 przez odwotanie do rejestrow pracownikow medycznych, zamiast do

rejestrow medycznych pracownikow medycznych.

W art. 17¢ ustawy o SIOZ do katalogu danych przetwarzanych w systemie informacji w
ochronie zdrowia dodano osobisty numery identyfikacyjny oraz numer dokumentu, wynikajace
zrozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 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
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poswiadczen atrybutow wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. U. UE

L 2024/2977 z 04.12.2024).

Przez modyfikacjg art. 27 ustawy o SIOZ wprowadza si¢ zmian¢ polegajaca na wskazaniu,
ze administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostgpnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia. Z obecnego brzmienia art. 27
ust. 3 i 4 ustawy o SIOZ wynika, ze administratorem danych w nim zawartych jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia, a administratorem systemu — Centrum e-Zdrowia. Tymczasem
System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej odpowiada
charakterystyce systemow teleinformatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorych sg
przetwarzane dane dotyczace dostgpnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej, dlatego tez
proponowana modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie stanu faktycznego w
tresci przepisOw. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Dostegpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej, jak rowniez administratorem przedmiotowego

Systemu jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

Proponowana zmiana w art. 30 ust. 1 pkt 5 ustawy o SIOZ ma charakter redakcyjny, a
zmiana w art. 31c ust. 3 ustawy o SIOZ ma na celu dostosowanie do przepisow ustawy z dnia

6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne.

W projekcie ustawy zostaly zaproponowane takze zmiany art. 35 ust. 1 ustawy o SIOZ,
majace na celu umozliwienie pracownikom medycznym dostgpu do danych osobowych lub
jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw w sytuacji, gdy zlecili oni wytworzenie
elektronicznej dokumentacji medycznej lub udzielenie §wiadczen opieki zdrowotnej badz
zrealizowanie procedury medycznej (art. 35 ust. 1 pkt 1 1 2 ustawy o SIOZ). Powyzsze jest
istotne z uwagi na potrzebg zabezpieczenia procesu leczenia i jego kontynuacji w przypadkach,
gdy proces ten jest ztozony, co ma miejsce szczegldlnie w sytuacji korzystania przez
ustugodawcow z uslug podwykonawcow. Dostep do danych bez zgody pacjenta bedzie tez
dotyczy¢ prowadzenia konsultacji medycznych w ramach systemu e-Konsylium (art. 35 ust. 1
pkt 3a ustawy o SIOZ). Dodatkowo, majac na uwadze zasady organizacji podstawowej opieki
zdrowotnej, opieki kardiologicznej oraz onkologicznej, polegajace na wiaczeniu do procesu
udzielania $§wiadczen zdrowotnych réwniez os6b wykonujacych czynno$ci pomocnicze, jest
niezbednym umozliwienie dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcow takze tym osobom, ale wytgcznie w celu niezbednym do rejestracji
na udzielenie §wiadczen opieki zdrowotnej lub ich rozliczania (art. 35 ust. 1 pkt 5 ustawy o

SI0Z).
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14. Pozostale zmiany

W art. 9 projektu ustawy przewidziano zmiany majace na celu odpowiednio przedtuzenie
aktualnego okresu kwalifikacji $§wiadczeniodawcow do systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) o 2 lata, tj. do 30 czerwca 2029 r. Za takim
rozwigzaniem przemawia potrzeba zapewnienia odpowiedniego okresu na skorzystanie przez
szpitale z instrumentow konsolidacji oraz restrukturyzacji swojej dzialalnosci w ramach PSZ,
wprowadzonych ustawg z dnia 5 sierpnia 2025 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz ustawy o dziatalnos$ci leczniczej (Dz.
U. poz. 1211), w tym z instrumentow restrukturyzacji, o ktorych mowa w art. 159a ustawy o
swiadczeniach, ktére polegaja na umozliwieniu wprowadzenia w umowie o udzielanie
swiadczen w PSZ zmiany polegajacej na rezygnacji z danego profilu szpitalnego, z jednoczesna
mozliwo$cig zawarcia umowy na tozsamy zakres $wiadczen wykonywany w trybie
hospitalizacji planowej albo leczenia jednego dnia albo zawarcia umowy na udzielanie
swiadczen opieki dlugoterminowej — jezeli jest to zgodne z zatwierdzonym programem

naprawczym podmiotu leczniczego.

Skorzystanie przez cze$¢ szpitali PSZ z tych instrumentoéw bedzie oznacza¢ jednoczesnie
konsolidacje niektorych swiadczen szpitalnych w wigkszych podmiotach, ktore przejma czgsé
pacjentow od jednostek ograniczajacych skale dziatalno$ci w sieci szpitali. Za wydtuzeniem
okresu kwalifikacji do 2029 r. przemawia dodatkowo takze rozwigzanie przejsciowe zawarte
w art. 3 ustawy z dnia 5 sierpnia 2025 r. o zmianie ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych oraz ustawy o dziatalno$ci leczniczej, dotyczace zachet
finansowych do dokonywania restrukturyzacji dzialalnosci w PSZ, ktoére zostato przewidziane

na lata 2025-2029.

W art. 5 projekt ustawy przewiduje si¢ uchylenie przepisow regulujacych funkcjonowanie
centralnego elektronicznego systemu rejestracji na szczepienia ochronne przeciwko
COVID-19, tj. art. 21d-21f ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen 1 chorob zakaZnych. Z uwagi na ustanie szczegdlnych okolicznosci, dla ktorych system
ten zostal ustanowiony, dalsze utrzymywanie odrebnych regulacji w tym zakresie nie znajduje
uzasadnienia systemowego. Jednoczesnie projektowane przepisy w art. 16 projektu ustawy

zapewniajg cigglos¢ przetwarzania danych zgromadzonych w zwigzku z realizacjg szczepien
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ochronnych, w zakresie niezbednym dla realizacji celow zdrowotnych, statystycznych oraz

zapewnienia dostepu do danych historycznych przez uprawnione podmioty.

Uwzgledniajac fakt, ze ksztalt stazu podyplomowego bedzie podlegat modyfikacjom ze
wzgledu na ewolucje ksztalcenia przeddyplomowego, nie jest uzasadnione ponoszenie
dodatkowych naktadéw na opracowanie funkcjonalno$ci Systemu Monitorowania Ksztatcenia
Pracownikéw Medycznych (SMK) obstugujacych cyfrowe dokumentowanie tego stazu.
Ponadto aktualnie priorytetem rozwoju tego systemu jest wdrozenie zmian zwigzanych z
ksztalceniem pielegniarek i potoznych. Dlatego w art. 10 projektu ustawy proponuje si¢, aby
dokonywanie czynnosci w zakresie kwalifikacji na staz podyplomowy, kierowania na staz
podyplomowy, odbywania stazu podyplomowego, w tym dokumentowania jego przebiegu oraz
potwierdzania odbycia i zaliczania stazu podyplomowego odbywato si¢ tak jak dotychczas poza
SMK. Dlatego tez jest konieczne wprowadzenie odpowiednich zmian do ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Jednak ze wzgledu na fakt, ze zgodnie
z aktualnym stanem prawnym wspomniane powyzej czynno$ci powinny by¢ dokonywane za
pomoca SMK — co nie jest obecnie mozliwe 1 nie mialo miejsca — jest konieczne wskazanie, ze
dokumentowania przebiegu stazy podyplomowych lekarzy i stazy podyplomowych lekarzy
dentystow rozpoczetych po dniu 28 lutego 2026 r., ale niepdzniej niz w dniu 30 wrzesnia 2026
r. mogto i nadal moze odbywac si¢ w taki sposob jak do dnia 28 lutego 2026 r., czyli na wzorach
kart stazu okreslonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2025 r. w sprawie
okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu
»Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty” (Dz. U. poz. 25), ktore zostalo wydane na
podstawie art. 14b ust. 3 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, z pdézn. zm.). Ponadto
przewiduje si¢, ze nowe wzory kart stazu zostang okreslone rozporzadzeniem w sprawie
okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu
,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”, wydanym na podstawie dodawanego niniejszg
ustawg art. 15f ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ktére powinno wejs¢ w zycie 1 pazdziernika 2026 r. Przepisy art. 3 ust. 51 8, art. 15b ust. 5 pkt
3,art. 15d ust. 1,216, art. 15fust. 1-3, art. 15gust. 213 pkt 1,2,4 15 oraz art. 15Sh ust. 114
ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawg, stosuje si¢ do stazy

podyplomowych lekarza i lekarza dentysty, ktore rozpoczety si¢ po dniu 28 lutego 2026 .
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Przewiduje sig¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1-6 oraz art. 10, ktore wchodza w zycie z dniem

nastepujacym po dniu ogloszenia.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania bgda mialy wplyw na dziatalno$¢
mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorcow. Wejscie w zycie projektu
ustawy poprawi proces udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, co przetozy si¢ na
usprawnienie funkcjonowania ustugodawcow. Ustugodawcy beda uzytkownikami nowych
systemow, tj. Systemu e-Konsylium, Systemu Domowej Opieki Medycznej. Dodatkowo bedzie
mozliwym korzystanie przez ustugodawcow przy udzielaniu $wiadczen opieki zdrowotnej w
ramach PUI z narzedzi sztucznej inteligencji. Nastapi ponadto uproszczenie dostepu do danych
osobowych lub jednostkowych danych medycznych ustlugobiorcow, w tym takze zwigkszy si¢
zakres danych dostepnych w systemie informacji w ochronie zdrowia przez umozliwienie
samodzielnego przekazywania do systemu informacji w ochronie zdrowia przez ustugobiorcow
danych istotnych dla oceny stanu ich zdrowia. Jednocze$nie nastapi uproszczenie procesu

dokonywania digitalizacji dokumentacji medyczne;j.

Nalezy wskazaé, ze termin wejScia zycie rozwigzan projektowanych ustawa o zmianie
niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem ushug e-zdrowia nie uwzglednia zasady wyznaczania
terminu wejScia w zycie obcigzen regulacyjnych przedsiebiorcow, na dzien przypadajacy nie
wczesniej niz po uplywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia (okreslonej w art. 68b ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2025 r. poz. 1480, z pdzn.
zm.) z uwagi na fakt, ze rozwigzania wprowadzane projektowang ustawg nie sg obligatoryjne,
tym samym uslugodawcy (przedsigbiorcy) udzielajacy swiadczen zdrowotnych moga, ale nie
musza wykorzystywa¢ nowo wprowadzanych do systemu ochrony zdrowia narze¢dzi

informatycznych.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm 1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597) 1 w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogoéw nakladanych na uslugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).
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Projektowane regulacje nie sg sprzeczne z prawem Unii Europejskie;.

Projekt ustawy wywiera wplyw na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym
przeprowadzono ocen¢ skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust.
1 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 przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).
Niniejsze uzasadnienie przedstawia kluczowe wnioski wynikajace z przeprowadzonej oceny
skutkow dla ochrony danych osobowych, w zakresie istotnym dla projektowanych rozwigzan
legislacyjnych. Analiza koncentrowata si¢ na identyfikacji ryzyka i ocenie proporcjonalnosci
projektowanych rozwigzan w konteks$cie celow regulacji. Zidentyfikowane obszary wynikajace
w szczegOlnosci z centralizacji przetwarzania danych oraz wykorzystania narzedzi
wspomagajacych opartych na analizie danych zostaly ograniczone przez zastosowanie
adekwatnych srodkow organizacyjnych i technicznych, co pozwala stwierdzi¢, ze projektowane
regulacje nie powoduja utrzymania si¢ wysokiego ryzyka w rozumieniu przepisOw o ochronie

danych osobowych.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanej ustawy umozliwiajace

osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu

Data sporzadzenia

.. . . 10.04.2026 .
Ustawa o zmianie niektéorych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug !
e-zdrowia Zrédio:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace priorytet e-Zdrowie — cyfryzacja systemu opieki
Ministerstwo Zdrowia zdrowotnej (ID P18)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu
Tomasz Maciejewski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Lukasz Sosnowski, Dyrektor w Departamencie e-Zdrowia w
Ministerstwie Zdrowia, e-mail: dep-ez@mz.gov.pl

Nr w Wykazie prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministrow:

UPROS

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z rozwojem ustug e-zdrowia, zwany dalej ,,projektem ustawy”, ma na
celu wdrozenie kolejnych po Elektronicznej Dokumentacji Medycznej (e-receptach, e-skierowaniach, e-zleceniach na wyroby
medyczne), Internetowym Koncie Pacjenta instrumentow prawnych w zakresie ochrony zdrowia, ktére pozwolg na zapewnienie
sprawnego 1 efektywnego dziatania systemu ochrony zdrowia, a z perspektywy ustugobiorcy umozliwig lepszy dostep do
danych, ktorego dotycza, i rozszerza mozliwosci korzystania z funkcjonalnosci systemu informacji w ochronie zdrowia.
Realizacja przyjetych rozwigzan wypelni potrzebe:

rozbudowania systemu e-zdrowia o System e-Konsylium, System Domowej Opieki Medycznej, Hurtowni Danych e-
Zdrowia oraz mozliwos¢ samodzielnego wprowadzania przez ustugobiorcow danych dotyczacych zdrowia
ustugodawcow do systemu informacji w ochronie zdrowia, w tym przekazywania danych z elektronicznych urzadzen
wielofunkcyjnych shuzacych monitorowaniu parametréw zdrowotnych, aktywnosci fizycznej czy tez stylu zycia.
Aktualnie system e-zdrowia umozliwia wystawianie e-recept, e-skierowan, e-zwolnien (e-ZLA), prowadzenie
okreslonego w przepisach prawa katalogu Elektronicznej Dokumentacji Medycznej, dostep do historii leczenia czy tez
zarzadzanie wizytami. Rozbudowa systemu e-zdrowia jest konieczna, z uwagi na zmieniajgce si¢ potrzeby w systemie
ochrony zdrowia. Rozbudowa systemu e-zdrowia pozwoli zwigkszy¢ jego efektywnosé, co z kolei przetozy si¢ na
optymalizacje procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych,

wyeliminowania konieczno$ci odbywania osobistej wizyty w podmiotach udzielajacych §wiadczen zdrowotnych, przez
umozliwienie ustugobiorcom sktadania zamdowien na recepty niezbedne do kontynuacji leczenia,

uproszczenia procesu digitalizacji dokumentacji medycznej, w tym mozliwosci dokonywania digitalizacji
z wykorzystaniem narzedzia oferowanego przez Centrum e-Zdrowia. Aktualnie, dokonanie digitalizacji dokumentacji
medycznej wymaga opatrzenia cyfrowego odwzorowania dokumentacji medycznej kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym osoby upowaznionej przez uslugodawce do potwierdzenia
zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w postaci papierowej. Powyzsze generuje potrzebe zapewniania
indywidualnego narzedzia (podpisu) kazdej osobie, ktorej powierzano zadanie digitalizacji dokumentacji medyczne;j.
Wprowadzenie mozliwosci postugiwania si¢ uniwersalnym oznaczeniem podmiotu dokonujgcego zmiany postaci
dokumentacji medycznej z papierowej na elektroniczng zmniejszy koszty dokonywania tych zmian, co z kolei
niewatpliwie przetozy si¢ na zainteresowanie, a ostatecznie takze zwickszenie zastosowania proponowanego
rozwigzania. Obnizenie kosztow nastgpi rowniez z uwagi na mozliwos¢ wykorzystywania w procesie digitalizacji
dokumentacji medycznej nieodptatnego narzgdzia informatycznego shuzacego do jej dokonania, udostepnianego przez
jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia. Prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej utatwia dostep do
dokumentacji zarowno dla samych pacjentdw, jak i dla lekarzy,

umocowania Centrum e-Zdrowia jako Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej
w zakresie karty pacjenta. Obecnie katalog transgranicznych e-ustug, obejmuje swoim zakresem recepte transgraniczng
w postaci elektronicznej obstugiwang réwniez przez Centrum e-Zdrowia. Rozwdj europejskiej infrastruktury ustug
cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia wymaga nieustannego rozszerzania katalogu istniejacych transgranicznych e-ustug
przez poszczegolne panstwa cztonkowskie UE. Powyzsze jest niezbedne do zapewnienia sprawnej opieki
transgranicznej miedzy europejskimi systemami opieki zdrowotnej wprowadzenia nowego rodzaju dokumentacji
medycznej — karty pacjenta — zawierajacego najwazniejsze informacje o zdrowiu pacjenta (takie jak wszczepione
urzadzenia, choroby przewlekte, alergie, przebyte zabiegi) tak, aby mozliwe bylo leczenie pacjenta i Swiadczenie opieki
zdrowotnej, w tym roOwniez opieki transgranicznej. Stworzenie karty pacjenta jest istotne z punktu budowy jednolitej
przestrzeni danych medycznych dla panstw cztonkowskich UE,

modyfikacji zasad korzystania z danych dotyczacych zdrowia ustugobiorcow przez umozliwienie korzystania przez
lekarzy w ramach koordynacji opieki zdrowotnej z danych dotyczacych zdrowia ustugobiorcow, jak réwniez
rozszerzenie katalogu podmiotow, ktérym przystuguje dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych. Aktualnie dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych ustugobiorcoéw jest




znacznie ograniczony i co do zasady jest uzalezniony od zgody pacjenta. Powyzsze ma miejsce z uwagi na specyfike
danych, jakimi sg dane dotyczace zdrowia. Niemniej jednak z uwagi na konieczno$¢ zabezpieczenia procesu leczenia,
w szczegoOlnosci jego kontynuacji, gdy proces ten jest ztozony, niezbednym jest umozliwienie pracownikom
medycznym dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych ustlugobiorcéw w sytuacji, gdy
zlecili oni wytworzenie elektronicznej dokumentacji medycznej lub udzielenie $§wiadczen opieki zdrowotnej lub
zrealizowanie procedury medycznej. Dodatkowo, majac na uwadze organizacje podstawowej opieki zdrowotnej, opieki
kardiologicznej oraz onkologicznej, polegajaca na wiaczeniu do procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych osob
wykonujacych czynnos$ci pomocnicze, niezb¢dnym bylo réwniez umozliwienie dostepu do danych osobowych lub
jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow, takze tym osobom.
Podsumowujac, projekt ustawy shuzy wsparciu pracownikdéw ochrony zdrowia w procesie udzielania §wiadczen zdrowotnych,
a tym samym poprawie funkcjonowania podmiotow leczniczych. Dodatkowo, zalozenia przyjete w ustawie zapewnig
ustugobiorcom lepszy dostep do informacji na temat swojego stanu zdrowia oraz usprawnia udzielang ustugobiorcom opieke
zdrowotng.
Wejscie w zycie projektowanych rozwigzan jest rowniez konieczne z uwagi na potrzebe realizacji inwestycji D1.1.2
,, Transformacja cyfrowa opieki zdrowotnej” Krajowego Planu Odbudowy i Zwickszania Odpornosci, zwanego dalej ,,KPO”.
KPO jest planem rozwojowym okreslajagcym cele zwigzane z odbudows i tworzeniem odpornosci spoteczno-gospodarczej po
kryzysie wywotanym pandemig COVID-19 oraz reformy i inwestycje sluzgce ich realizacji. Kamienie milowe to wskazane w
KPO zadania i ich zalozenia, stanowigce wytyczne do realizacji reform. Projekt ustawy ma na celu wdrozenie kamienia
milowego D6G pn. Wejscie w zycie aktu prawnego lub aktdw prawnych umozliwiajacych $wiadczenie ushug e-zdrowia.
Kamien ten jest cze$cig reformy D1.1 ,,Zwickszenie efektywnosci, dostepnosci 1 jakosci swiadczen zdrowotnych”. Reforma ma
zapewni¢ trwatg poprawe odpornosci, efektywnosci, jakosci 1 dostgpnosci opieki zdrowotnej i opieki dlugoterminowej, sytuacji
finansowej szpitali publicznych a takze procesow nadzoru i zarzadzania tymi podmiotami. Reforma obejmie caly sektor szpitali
udzielajagcych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych. Wdrozenie rozwigzan prawno-
organizacyjnych w sposéb kompleksowy i skoordynowany bedzie realizowato priorytety polityki zdrowotnej w obszarze
ochrony zdrowia.
Zachodzi potrzeba wydtuzenia aktualnego okresu kwalifikacji §wiadczeniodawcow do systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej o 2 kolejne lata. Za takim rozwigzaniem przemawia potrzeba zapewnienia
odpowiedniego okresu na skorzystanie przez szpitale z instrumentow restrukturyzacji swojej dziatalnosci w ramach tego
systemu, wprowadzonych w zmienionym art. 159a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.).

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji i oczekiwany efekt

Brak jest mozliwosci osiggnigcia celu projektowanych zmian za pomocg innych $rodkéw niz interwencja ustawodawcza,
dlatego dokonano analizy przepiséw prawa i zaproponowano ponizsze zmiany.

Projekt ustawy ma na celu wprowadzenie kolejnych instrumentéw prawnych w zakresie ochrony zdrowia, ktére pozwola na
zapewnienie sprawnego i efektywnego dziatania tego systemu.

Projekt ustawy zaktada dokonanie zmian w ustawie:

1) zdnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37, z pdzn. zm.),

2) zdnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdzn. zm.),

3) zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 146, z p6zn. zm.),

4) z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581, z p6zn. zm.),

5) z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208, z p6zn. zm.), zwanej
dalej ,,ustawa SIOZ”,

6) z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253),

7) zdnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 515),

8) z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz.
1675, z pdzn. zm.),

9) zdnia 17 marca 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.
72021 r. poz. 616, z pdzn. zm.).

Zmlany te beda polega¢ m.in. na:
wprowadzeniu mozliwosci skladania przez uslugobiorcéw lub ich przedstawicieli ustawowych zamoéwien na
wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta,

— uregulowaniu procesu generowania zindywidualizowanych, jednostkowych danych medycznych, analiz i raportow
stuzacych lekarzom do oceny stanu zdrowia uslugobiorcy oraz stosowanych u ustugobiorcy terapii i udostgpniania
wygenerowanych informacji, o ktorych mowa powyzej. Generowanie analiz i raportow stuzacych do oceny stanu
zdrowia ustugobiorcy oraz stosowanych u niego terapii bedzie si¢ odbywac¢ w ramach systemu P1 na podstawie danych
zawartych w tym systemie SIM. Wygenerowane analizy i raporty beda mogly by¢ wykorzystywane przez lekarzy POZ
w ramach koordynacji opieki zdrowotnej, wprowadzeniu nowego typu dokumentu elektronicznego: karty pacjenta,
ktora jest zbiorem danych zawierajacym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne i jest prowadzona w postaci
elektronicznej za posrednictwem systemu informatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy SIOZ, zwanego dalej
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»Systemem P1”. Wprowadzenie karty pacjenta ma na celu udost¢pnianie najwazniejszych informacji o zdrowiu
ustugobiorcy tak, aby byto mozliwe udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej uslugobiorcy na wysokim poziomie. Co
istotne, karta pacjenta bedzie dokumentem systemowym, tj. generowanym przez System P1, tym samym nie bedzie
podpisywana,

wprowadzeniu narzgdzia wspomagajacego podejmowanie decyzji przez lekarzy w oparciu o algorytmy sztucznej
inteligencji co jest realizowane przez uregulowanie w dodawanym art. 31d ustawy o SIOZ funkcjonowania Platformy
Ustlug Inteligentnych (PUI) — systemu teleinformatycznego umozliwiajacego ustugodawcom bedacym podmiotami
leczniczymi prowadzacymi dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne dostep do certyfikowanych narzegdzi
wspomagajacych dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem systemow i modeli sztucznej inteligencji, co
umozliwi automatyzacj¢ czesci czynnos$ci diagnostycznych zwigzanych z analiza badan obrazowych i tworzeniem
propozycji opisu badania. Zapewnione przez PUI narzedzia — dostep do wyrobé6w medycznych, umozliwig czesciowa
automatyzacje czesci czynnosci diagnostycznych zwigzanych z analizg badan obrazowych i tworzeniem propozycji
opisu badania. Automatyzacja ta bedzie zalezata od udostepnionego w ramach PUI wyrobu medycznego. Celem jest
udostepnienie takich narzedzi, ktére dostarcza lekarzom potrzebnego wsparcia. Automatyzacja ta nie obejmuje
podejmowania decyzji diagnostycznych ani zatwierdzania dokumentacji medycznej i ma charakter wspomagajacy
prace lekarza, tym samym nie bedzie mozliwe zatwierdzanie opisow badan obrazowych bez udziatu lekarza. To do
profesjonalisty medycznego nalezy ostateczna decyzja, czy przyjmie podpowiedz wygenerowang przez narzedzie czy
nie,

umocowaniu prawnym Centrum e-Zdrowia jako Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki
Zdrowotnej w zakresie karty pacjenta. Zadania Centrum e-Zdrowia, jako Krajowego Punktu Kontaktowego, beda miaty
charakter obstugi technicznej i beda polega¢ na wymianie recepty transgranicznej w postaci elektroniczne;j,
udostepniania i odbierania danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow pacjenta zawartych
w karcie pacjenta w postaci elektronicznej celem umozliwienia pacjentom odbycia konsultacji medycznych lub
podjecia leczenia na potrzeby transgraniczne,

wprowadzeniu nowego systemu teleinformatycznego, zwanego dalej ,,Systemem e-Konsylium”, stanowigcego modut
SIM. Zgodnie z projektowanymi przepisami, do ustawy SIOZ dodawany zostanie art. 11d, ktory bedzie dotyczyt
utworzenia 1 wprowadzenia do systemu informacji w ochronie zdrowia Systemu e-Konsylium umozliwiajgcego
przeprowadzanie zdalnych konsultacji medycznych. System e-Konsylium bedzie systemem teleinformatycznym, w
ktorym beda przetwarzane dane, w tym dane osobowe, umozliwiajace podejmowanie dziatan zwigkszajacych
efektywnos$¢ $§wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych uslugobiorcy. System e-Konsylium bgdzie wykorzystywac
zaawansowane i innowacyjne rozwigzania teleinformatyczne majace stuzy¢ przede wszystkim ustugobiorcom.
Wprowadzane narzedzie informatyczne zapewni ustugobiorcom réwny i sprawny dostep do porad specjalistow bez
potrzeby przemieszczania si¢, co w szczegolnosci w przypadku ewentualnego wystapienia kolejnych stanow epidemii
czy innych okoliczno$ci ograniczajgcych mobilnos¢ ustugobiorcow lub lekarzy, bedzie stanowito niezbedne i pozadane
narzedzie. Docelowo system e-Konsylium bedzie oferowac funkcjonalnosci dotyczace gromadzenia, przesylania,
udostepniania i przetwarzania wymaganych danych medycznych. Bedzie rowniez umozliwiat zdalne spotkania z pelna
integracja biorgcych w niej udziat uczestnikow, orzekajacych o stanie zdrowia pacjenta,

utworzeniu Hurtowni Danych e-Zdrowia stanowiacej system teleinformatyczny umozliwiajacy dokonywanie analiz
danych przetwarzanych w systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz identyfikowanie potrzeb zdrowotnych
populacji. Hurtownia Danych e-Zdrowia, bg¢daca modutem SIM, bedzie korzysta¢ z danych zawartych w SIM,
systemach dziedzinowych oraz rejestrach medycznych. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia beda
podlega¢ pseudonimizacji, polegajacej na zastgpieniu identyfikatoréw osoby fizycznej, w szczegodlnosci numeru
PESEL lub innego identyfikatora, stalym pseudonimem umozliwiajagcym powiazanie zdarzen medycznych z ta sama
osoba fizyczng przez caly okres ich przetwarzania w Hurtowni Danych e-Zdrowia,

przyznaniu uslugobiorcy mozliwosci samodzielnego wprowadzania do systemu informacji w ochronie zdrowia danych
dotyczacych zdrowia ustugobiorcow oraz przekazywania danych z elektronicznych urzadzen wielofunkcyjnych
stuzacych monitorowaniu parametréw zdrowotnych, aktywnosci fizycznej czy tez stylu zycia. Katalog wprowadzanych
i przekazywanych danych o stanie zdrowia przez ustugobiorcéw bedzie otwarty, skutkowa¢ bedzie réznym formatem
przekazywanych danych. Co istotne, ustugodawcy beda posiada¢ informacje, ze widoczne dane o stanie zdrowia, sg
danymi przekazanymi przez samych ustugobiorcéw. Tym samym do decyzji lekarza bedzie pozostawac uwzglednienie
danych przy ewentualnej diagnostyce pacjenta. Powyzsze rozwigzanie niewatpliwie bedzie stanowi¢ narzedzie
umozlwiajace weryfikacje (prawidtowos¢) danych przekazywanych przez samych ustugobiorcow,

rozwoju procesu digitalizacji dokumentacji medycznej przez umozliwienie podpisania zdigitalizowanego dokumentu
narzedziem identyfikujacym ustugodawce (tj. zaawansowang pieczecia elektroniczng weryfikowang kwalifikowanym
certyfikatem ustugodawcy), a nie konkretnego pracownika oraz mozliwosci oferowania przez Centrum e-Zdrowia
bezptatnego narzedzia informatycznego do dokonania procesu digitalizacji przez ustugodawcow. Powyzsze
rozwigzanie zwalnia podmioty lecznicze z koniecznosci zapewnienia elektronicznych podpisow kazdemu
pracownikowi upowaznionemu do digitalizacji dokumentacji medycznej oraz znacznie obniza koszty wprowadzenia
procesu digitalizacji dokumentacji medycznej,

drobnych zmianach porzadkujacych zasady przetwarzania danych w ramach Centralnego Wykazu Pracownikow
Medycznych,




wprowadzeniu zmian porzadkujacych kwestie zwigzane z identyfikatorem osob odpowiedzialnych za prowadzenie
Hurtowni Farmaceutycznej w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne,

zmianie administratora danych i administratora systemu w odniesieniu do Systemu Monitorowania Dostepnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotne;j,

wprowadzeniu przepisOw nadajacych uprawnienia dla jednostki podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
oraz okreslajace sposob i zasady czasowego ograniczenia lub zablokowania dostepu ustlugodawcy lub pracownika
medycznego do Systemu P1,

uregulowaniu Systemu Domowej Opieki Medycznej stuzacego do udzielania ustugobiorcom §wiadczen opieki
zdrowotnej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow laczno$ci. Zdalne monitorowanie stanu
zdrowia umozliwi regularne przekazywanie danych medycznych lekarzom, a co za tym idzie biezace monitorowanie
stanu zdrowia ustugobiorcow. Przyspieszy to zidentyfikowanie problemow zdrowotnych we wczesnym stadium dla
pacjentow w grupach ryzyka czy przewlekle chorych, co pozwoli ograniczy¢ ryzyko powiklan, utraty zdrowia lub
zycia,

wprowadzeniu zmian do ustawy SIOZ o charakterze porzadkowym i redakcyjnym,

wprowadzeniu zmian w ustawie o prawach pacjenta w zakresie przechowywania dokumentacji medycznej prowadzonej
w postaci elektronicznej,

modyfikacji zasad korzystania z danych dotyczacych zdrowia ustugobiorcy udostepnianych przez System Pl1,
polegajacej na dodaniu mozliwosci korzystania przez lekarzy w ramach koordynacji opieki zdrowotnej z danych
dotyczacych zdrowia ustugobiorcy udostepnianych przez System P1 w ramach orzekania o stanie zdrowia
swiadczeniobiorcy oraz ordynacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych,

rozszerzeniu katalogu podmiotéw, ktérym przystuguje dostgp do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych przetwarzanych w systemie teleinformatycznym ustugodawcy lub w Systemie Informacji Medycznej, o
pracownikow medycznych, ktérzy zlecili wytworzenie elektronicznej dokumentacji medycznej oraz wykonujacych
zawoOd u uslugodawcy, na ktérego zlecenie zostato udzielone §wiadczenie opieki zdrowotnej, zostata zrealizowana
procedura medyczna, a takze zlecona lub przeprowadzona konsultacja medyczna w systemie e-Konsylium. Projekt
przewiduje udostepnienie pracownikom medycznym danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych
ustugobiorcow w sytuacji, gdy zlecili oni wytworzenie elektronicznej dokumentacji medycznej lub udzielenie
swiadczen opieki zdrowotnej lub zrealizowanie procedury medycznej. Dodatkowo, majac na uwadze wlaczenie do
procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych osdb wykonujacych czynno$ci pomocnicze, niezbednym bylo rowniez
umozliwienie dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow takze tej grupie,
ksztalt stazu podyplomowego lekarzy i lekarzy dentystow bedzie podlegal modyfikacjom ze wzgledu na ewolucje
ksztatcenia przeddyplomowego, nie jest uzasadnione ponoszenie dodatkowych naktadéw na opracowanie
funkcjonalno$ci Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych (SMK) obstugujacych cyfrowe
dokumentowanie tego stazu. Dlatego proponuje si¢, aby dokonywanie czynnosci w zakresie kwalifikacji na staz
podyplomowy, kierowania na staz podyplomowy, odbywania stazu podyplomowego, w tym dokumentowania jego
przebiegu oraz potwierdzania odbycia i zaliczania stazu podyplomowego odbywalo si¢ tak jak dotychczas poza SMK.
Dlatego tez konieczne jest wprowadzenie odpowiednich zmian do ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty. Jednak ze wzgledu na fakt, ze zgodnie z aktualnym stanem prawnym wspomniane powyzej
czynno$ci powinny by¢ dokonywane za pomocg SMK — co nie jest obecnie mozliwe i nie miato miejsca — konieczne
jest wskazanie, ze dokumentowania przebiegu stazy podyplomowych lekarzy i stazy podyplomowych lekarzy
dentystow rozpoczetych po dniu 28 lutego 2026 r., ale niepdzniej niz w dniu 30 wrzesnia 2026 r. mogto i nadal moze
odbywac si¢ w taki sposob jak do dnia 28 lutego 2026 r., czyli na wzorach kart stazu okreslonych w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2025 r. w sprawie okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego
lekarza” oraz wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty” (Dz. U. poz. 25), ktore zostato wydane
na podstawie art.14b ust. 3 ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, z p6zn. zm.). Ponadto przewiduje si¢, ze nowe wzory kart stazu zostang
okreslone rozporzadzeniem w sprawie okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru
dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”,

przedtuzeniu aktualnego okresu kwalifikacji $wiadczeniodawcéw do systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej o 2 lata, tj. do dnia 30 czerwca 2029 r. Proponowane wydtuzenie okresu
kwalifikacji §wiadczeniodawcow do systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej
(PSZ) uzasadnia potrzeba zapewnienia tym podmiotom odpowiedniego okresu na skorzystanie z instrumentow
restrukturyzacji swojej dziatalno$ci w ramach PSZ, wprowadzonych w zmienionym art. 159a ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Dodatkowym argumentem za
przyjeciem takiej daty jest takze rozwigzanie przejSciowe zawarte w art. 3 ustawy z dnia 5 sierpnia 2025 r. o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych oraz ustawy o dzialalnos$ci
leczniczej (Dz. U. z 2025 r. poz. 1211, z pézn. zm.) dotyczace zachgt finansowych do dokonywania restrukturyzacji
dziatalnosci w PSZ, ktore zostato przewidziane na lata 2025-2029.




3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegéInosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Z uwagi na charakter wprowadzanych rozwigzan, jak rowniez ze wzgledu na odmienne rozwigzania w zakresie e-zdrowia w
innych krajach, brak jest mozliwosci dokonania poréwnania wigkszosci projektowanych rozwigzan. W wielu panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej istniejg rozwigzania podobne, niemniej rdznig si¢ one warunkami obowigzujacego prawa
wewngtrznego, z uwagi na to, ze projekt ustawy stanowi domeng prawa krajowego.

Rozwigzania w zakresie Krajowych Punktow Kontaktowych w innych krajach.

Kraje czlonkowskie zostaly zobligowane przez Uni¢ Europejska do powotania Krajowych Punktéow Kontaktowych ds.
Transgranicznej Opieki Zdrowotnej na podstawie art. 6 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca
2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentdw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 2025/327 z 05.03.2025).

1. Transgraniczna ustuga zdrowotna UE w Czechach:

Krajowy Punkt Kontaktowy do spraw e-Zdrowia w Republice Czeskiej stanowi rozwigzanie najbardziej zblizone organizacyjnie
do projektowanego polskiego rozwigzania Ministerstwa Zdrowia i Centrum e-Zdrowia. Czechy §wiadcza ustugi transgraniczne
MyHealth@EU jako kraj A (kraj afiliacji) i kraj B (kraj leczenia) w zakresie karty pacjenta oraz ustugi e-recepty i e-realizacji.
Jesli obywatel Czech posiada dostepng karte pacjenta, lekarz prowadzacy w innym kraju UE moze ja pobra¢. Czescy lekarze
prowadzacy rowniez moga pobierac karty pacjentow obywateli UE. karta pacjenta — czeski system opieki zdrowotnej jest silnie
zdecentralizowany, co oznacza, ze wigkszos¢ danych medycznych nie jest przechowywana centralnie (wyjatkiem sa szczepienia
1 e-recepty). Dane pacjentéw sa przechowywane u §wiadczeniodawcdw. Dlatego, aby moc pobrac karty pacjenta czeskiego, czeski
Krajowy Punkt Kontaktowy musi uzyska¢ dane pacjenta z kilku zrédet — zazwyczaj ze szpitali potaczonych ze sobg. Nie wszystkie
szpitale sg obecnie podlaczone do Krajowych Punktow Kontaktowych — obecnie tylko okoto 14 %, ale liczba ta rosnie. Obywatele
Czech nie maja mozliwosci wyrazenia zgody na korzystanie z transgranicznej ustugi karty pacjenta, a jedynie mozliwos¢
rezygnacji. Zgoda nie musi by¢ udzielona przed skorzystaniem z ustugi. Karty pacjentow — obywateli Czech sg tworzone ,,w
locie”. Na prosbe lekarza prowadzacego o dokument Patient Summary zidentyfikowanego pacjenta, Krajowy Punkt Kontaktowy
wysyta wiadomos$¢ do potaczonych zrédet danych (szpitali) i wyszukuje dostepno$¢ karty pacjenta dla danego identyfikatora
pacjenta. Jesli dla jednego identyfikatora pacjenta zostanie znalezionych wigcej kart pacjenta, jest pobierana i wysylana tylko
najnowsza wersja.

2. Krajowa Infrastruktura e-Zdrowia w Estonii:

Organizacja dotyczaca Systemow Informacji Zdrowotnej i Opieki Spotecznej (Health and Welfare Information Systems —
HWISC) odpowiada za rozwdj Estonskiego Narodowego Systemu Informacji Zdrowotnej (Health Information System — HIS).
HIS to baza danych bedaca czescig panstwowego systemu informacyjnego, w ktorej sg przetwarzane dane dotyczace opieki
zdrowotnej w celu zawierania i realizacji uméw o $wiadczenie ushug opieki zdrowotnej, zapewnienia praw pacjentéw, ochrony
zdrowia publicznego 1 jakosci ustug opieki zdrowotnej oraz prowadzenia rejestrow schorzen i zarzadzania opieka zdrowotna.
Krajowy Punkt Kontaktowy ds. eZdrowia (The National Contact Point for eHealth — NCPeH) jest czgécig ustug HIS prowadzonych
przez HWISC (Organizacja dotyczaca Systemow Informacji Zdrowotnej i Opieki Spotecznej — Health and Welfare Information
Systems), ktory odpowiada za przesytanie danych o receptach z zagranicy do Estonskiego Centrum Recept i odwrotnie.

3. Krajowy Punkt Kontaktowy w Hiszpanii:

Hiszpanskie karty pacjenta sa dostepne w innych krajach Unii Europejskiej. Mozliwe jest rowniez pobieranie karty pacjenta z
innych krajéw Unii Europejskiej, kiedy obcokrajowcy potrzebuja leczenia w hiszpanskim szpitalu. Informacje dotyczace karty
pacjenta sa dostgpne w ramach nieplanowanej lub naglej opieki zdrowotnej w placowkach opieki zdrowotnej w kraju leczenia.
Karta pacjenta jest dostepna dla obywateli Hiszpanii za posrednictwem Elektronicznej Dokumentacji Zdrowotnej SNS (the SNS
Electronic Health Record System — HCDSNS). System ten umozliwia obywatelom Hiszpanii selektywne ukrywanie dokumentacji
medycznej. Hiszpanscy pracownicy stuzby zdrowia moga zobaczy¢ te informacje po ich ukryciu tylko w nagtych przypadkach.
Pracownicy stuzby zdrowia z Unii Europejskiej nie moga uzyskac dostepu do ukrytych informacji w zadnym momencie, nawet w
nagtych przypadkach.

Podczas ubiegania si¢ o opieke zdrowotna za granica, obywatele Hiszpanii mogg zosta¢ poproszeni o wyrazenie wyraznej zgody
w punkcie opieki, jesli kraj leczenia stosuje ,,wyrazng zgode¢” jako podstawe prawng. Np. gdy obywatel Hiszpanii uzyskuje dostep
do portugalskiego punktu opieki, moze zosta¢ poproszony o wyrazenie wyraznej zgody, poniewaz w Hiszpanii podstawa prawna
przetwarzania danych jest wyrazna zgoda. Bez zgody obywatela z karty pacjenta sa udostgpniane innym krajom nastepujace
informacje: zestawienie lekow, alergie 1 inne dziatania niepozadane, szczepienia, aktywne problemy i historia przebytych chordb,
lista operacji, wyroby medyczne.

4. Krajowy Punkt Kontaktowy w Finlandii:

Usluga karty pacjenta, w Finlandii jako Kraju A, bedzie wkrotce obstugiwana. Finska krajowa infrastruktura informatyczna w
ochronie zdrowia opiera si¢ na scentralizowanych ustugach Kanta, wykorzystywanych przez elektroniczng dokumentacije
medyczng (EHR) i systemy farmaceutyczne. Krajowy Punkt Kontaktowy jest czgécig ustug Kanta, obstugiwanych przez Kela —
Finska Instytucjg¢ Ubezpieczen Spolecznych. Kela jest zatem administratorem danych odpowiedzialnym za przesytanie danych
dotyczacych recept. Kela jest odpowiedzialna za prowadzenie krajowego punktu kontaktowego w Finlandii oraz za nadzér nad
danymi przechowywanymi w Krajowym Punkcie Kontaktowym. Ponosi ona odpowiedzialno§¢ za niezawodne i bezpieczne
korzystanie z danych.

5. Krajowy Punkt Kontaktowy w Chorwacji:

Chorwacja oferuje ustugg karty pacjenta dla kraju leczenia. Usluga karty pacjenta dla kraju zamieszkania nie jest obecnie dostepna.
Od wrze$nia 2019 r. lekarze moga pobiera¢ karty pacjenta z kraju zamieszkania dla obywateli Czech, je$li beda oni potrzebowac




leczenia podczas pobytu w Chorwacji. Od lutego 2020 r. dotyczy to réwniez obywateli Malty, a od marca 2020 r. obywateli
Portugalii. Chorwacki Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych petni funkcje chorwackiego punktu kontaktowego.

6. Krajowy Punkt Kontaktowy Francji:

Francuscy pracownicy ochrony zdrowia moga uzyska¢ dostep do kart pacjenta dla pacjentow z Unii Europejskiej od lipca 2021 r.
Aby uzyska¢ dostep do kart pacjenta dla pacjenta z Unii Europejskiej, pracownik ochrony zdrowia potrzebuje swojej karty
pracownika medycznego i kodu dostgpu do interfejsu, a takze pisemnej zgody pacjenta na dostep do jego danych. Role Krajowego
Punktu Kontaktowego we Francji pelni Agencja do Spraw Zdrowia Publicznego (Agence du numérique en santg).

7. Krajowy Punkt Kontaktowy w Holandii:

Krajowy Punkt Kontaktowy dla e-Health Netherlands (NCPeH-NL) jest cze$cig infrastruktury europejskiej MyHealth@EU, gdzie
$wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej moga wymienia¢ si¢ danymi medycznymi za zgoda pacjenta. Odbywa si¢ to przez
bezpieczne potaczenie. Przez infrastrukture MyHealth@EU obywatele UE wyrazaja zgodg na udostgpnienie streszczenia swoich
informacji medycznych, czyli karty pacjenta (Patient Summary), $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej w Holandii. Holenderscy
dostawcy opieki zdrowotnej moga nastepnie zleca¢ generowanie karty pacjenta innych obywateli Unii Europejskiej. Infrastruktura
MyHealth@EU umozliwia dostgp do karty pacjenta przez caty czas i automatyczne thumaczenie na jezyk §wiadczeniodawcy. Na
przyktad karta pacjenta estonskiego moze by¢ zamoéwiona w jezyku niderlandzkim przez pracownika stuzby zdrowia. Zapobiega
to opdznieniom i nieporozumieniom w opiece ratunkowej oraz odcigza pacjenta w i tak stresujacej sytuacji. Pacjent udziela
wczesniejszej zgody w swoim kraju ojczystym na udostgpnienie karty pacjenta za posrednictwem Krajowego Punktu
Kontaktowego. Dopiero po uzyskaniu tej zgody pracownik moze ztozy¢ wniosek o kart¢ pacjenta. Ponadto pacjent musi wyrazi¢
zgode dla holenderskiego Krajowego Punktu Kontaktowego na zlozenie wniosku o karte pacjenta. Pacjent robi to, podpisujac
Patient Information Notice (PIN). Wyjatkiem jest sytuacja, gdy pacjent nie jest w stanie wyrazi¢ zgody. W takim przypadku lekarz
moze poprosic o karte pacjenta, aby udzieli¢ pomocy w naglych wypadkach bez podpisanego Patient Information Notice. Istotne
jest to, ze zezwolenie zawsze musi by¢ udzielane w kraju pochodzenia. Holenderski Krajowy Punkt Kontaktowy jest zarzadzany
przez CIBG (Central Informatiepunt Beroepen Gezondheidszorg), agencje wykonawcza Ministerstwa Zdrowia, Opieki Spolecznej
i Sportu.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie
minister wlasciwy do 1 dana powszechnie znana administrator danych srodowiska
spraw zdrowia teleinformatycznego, ktorego

dotyczy projekt ustawy,

administrator danych dodawanych
systemoOw teleinformatycznych, tj.
Systemu e-Konsylium, Systemu
Domowej Opieki Medycznej,
Hurtowni Danych e-Zdrowia oraz
Platformy Ustug Inteligentnych

Centrum e-Zdrowia 1 dana powszechnie znana administrator systemu $rodowiska
teleinformatycznego, ktdrego
dotyczy projekt ustawy,
administrator dodawanych
systemoOw teleinformatycznych, tj.
Systemu e-Konsylium, Systemu
Domowej Opieki Medycznej,
Hurtowni Danych e-Zdrowia oraz
Platformy Ustug Inteligentnych,
obstuga zamowien na recepty
niezbedne do kontynuacji
leczenia, obstuga narzedzia
udostgpnianego ushugodawcom
stuzacego do digitalizacji
dokumentacji medycznej,
umocowanie Centrum e-Zdrowia
jako Krajowego Punktu
Kontaktowego do spraw
Transgranicznej Opieki
Zdrowotnej w zakresie karty

pacjenta
podmioty wykonujace ok. 27 tys. rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnosé 1) ustugodawcy beda
dziatalnos¢ lecznicza lecznicza uzytkownikami nowych

systemow, tj. Systemu e-
Konsylium, Systemu Domowe;j
Opieki Medycznej, Hurtowni




Danych e-Zdrowia oraz Platformy
Ushug Inteligentnych, z ktorych
beda mogli rowniez korzystac,

2) systemy umozliwig udzielanie
$wiadczen zdrowotnych z
wykorzystaniem narzgdzi
sztucznej inteligencji, uproszcza
dostep do danych osobowych lub
jednostkowych danych
medycznych ushugobiorcow,
zwigkszg zakresy danych o
ustugobiorcy zamieszczanych w
systemie informacji w ochronie
zdrowia, w tym przez
umozliwienie samodzielnego
wprowadzania przez
ustugobiorcow danych o swoim
stanie zdrowia do systemu
informacji w ochronie zdrowia,
poprawia dostep do informacji o
stanie zdrowia przez
wprowadzenie nowego rodzaju
dokumentacji medycznej tj. karty
pacjenta,

3) uproszczeniu ulegnie proces
digitalizacji dokumentacji
medycznej,

4) ustugodawcy zyskajg wsparcie
w procesie udzielanych
$wiadczen zdrowotnych przez
usprawnienie dostepu do danych
pacjenta oraz zwigkszenie zakresu
informacji na temat stanu zdrowia
pacjenta dostgpnych w systemie
e-zdrowie, mozliwo$¢é
przeprowadzania konsultacji w
interdyscyplinarnych zespotach
bez koniecznosci przemieszczania
sie, zwickszenie doktadnosci
diagnostycznej, rozwdj
zawodowy, przez dostep do baz
danych, publikacji oraz zasobow
naukowych, ushugodawcy zostana
odcigzeni od powtarzalnych
czynnosci administracyjnych

ustugobiorcy

34426 323

Sprawozdanie z dziatalno$ci Narodowego
Funduszu Zdrowia za 2024 r.

1) ustugobiorcy beda
uzytkownikami i przekazujacymi
dane do nowych systemow, t.
Systemu e-Konsylium, Systemu
Domowej Opieki Medycznej,
Hurtowni Danych e-Zdrowia oraz
Platformy Ustug Inteligentnych, z
ktorego beda mogli rowniez
korzystac,

2) systemy umozliwig sktadanie
zamOwien na recepty,
otrzymywanie §wiadczen
zdrowotnych wyzszej jakosci z
uwagi na wykorzystanie w
procesie ich udzielania narzedzi
sztucznej inteligencji, poprawia




dostep do informacji o stanie
zdrowia przez wprowadzenie
nowego rodzaju dokumentacji
medycznej, tj. karty pacjenta
wprowadzanie przez
ustugobiorcow danych o stanie
zdrowia do systemu informacji w
ochronie zdrowia, w tym
przekazywania danych z
elektronicznych urzadzen
wielofunkcyjnych,

3) uproszczeniu ulegnie proces
digitalizacji dokumentacji
medycznej

Agencja Badan 1 dana powszechnie znana podmiot, ktoremu mogg by¢

Medycznych udostepnione dane z Systemu e-
Konsylium, Systemu Domowej
Opieki Medycznej oraz Hurtowni
Danych e-Zdrowia

Agencja Oceny 1 dana powszechnie znana podmiot, ktoremu moga by¢

Technologii udostepnione dane z Systemu e-

Medycznych i Konsylium, Systemu Domowej

Taryfikacji Opieki Medycznej oraz Hurtowni
Danych e-Zdrowia

Narodowy Fundusz 1 dana powszechnie znana podmiot, ktoremu moga by¢

Zdrowia udostepnione dane z Systemu e-
Konsylium, Systemu Domowej
Opieki Medycznej oraz Hurtowni
Danych e-Zdrowia
dodatkowo administrator danych
oraz administrator Systemu
Monitorowania Dostgpnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotnej

Urzad Rejestracji 1 dana powszechnie znana podmiot, ktoremu moga by¢

Produktoéw udostepnione dane z Systemu

Leczniczych, Domowej Opieki Medycznej

Wyrobow

Medycznych i

Produktow

Biobojczych

Glowny Inspektorat 1 dana powszechnie znana podmiot, ktoremu moga by¢

Farmaceutyczny udostepnione dane z Hurtowni
Danych e-Zdrowia

Gltowny Inspektorat 1 dana powszechnie znana podmiot, ktoremu mogg by¢

Sanitarny udostepnione dane z Hurtowni
Danych e-Zdrowia

lekarze i lekarze 7000 dane MZ dokonywanie czynnosci w

dentysci stazysci zakresie kwalifikacji na staz
podyplomowy, kierowania na staz
podyplomowy, odbywania stazu
podyplomowego, w tym
dokumentowania jego przebiegu
oraz potwierdzania odbycia i
zaliczania stazu podyplomowego
poza Systemem Monitorowania
Ksztatcenia Pracownikow
Medycznych

pracownicy medyczni 444 541 Mapy potrzeb zdrowotnych, stan na 2024 r. projektowane rozwigzania beda

(W rozumieniu art. 2
pkt 11 ustawy SIOZ)

oddzialywa¢ na pracownikow
medycznych przez usprawnienie
dostepu do danych medycznych




pacjenta w systemie e-zdrowie,
zwigkszenie dostepnosci
informacji niezb¢dnych w
procesie
diagnostyczno-terapeutycznym
oraz umozliwienie prowadzenia
konsultacji z wykorzystaniem
narzgdzi teleinformatycznych, co
moze wspiera¢ organizacje pracy
1 proces udzielania swiadczen
zdrowotnych

szpitale 585 dane MZ przedtuzenie aktualnego okresu
kwalifikacji §wiadczeniodawcow
do systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia
$wiadczen opieki zdrowotnej o 2
lata

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Nie byly prowadzone pre-konsultacje dotyczace projektu ustawy.
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, projekt ustawy zostat przestany do zaopiniowania z 14-dniowym terminem na
zglaszanie uwag przez nastgpujace podmioty:
1) Agencje Badan Medycznych,
2) Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
3) Zwiazek Pracodawcdéw Business Centre Club,
4) Centrum e-Zdrowia,
5) Federacjg¢ Pacjentow Polskich,
6) Federacje Przedsiebiorcéw Polskich,
7) Federacje Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
8) Fundacje Polska Liga Walki z Rakiem,
9) Fundacje¢ Zdrowie i Edukacja Ad Meritum,
10) Forum Zwiazkéw Zawodowych,
11) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,
12) Instytut Medycyny Pracy imienia prof. dr med. Jerzego Nofera w L.odzi,
13) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,
14) Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,
15) Konfederacje Lewiatan,
16) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej,
17) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowe;j,
18) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chorob zakaznych,
19) Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
20) Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii,
21) Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigcej,
22) Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej,
23) Konsultanta Krajowego w dziedzinie psychiatrii,
24) Konsultanta Krajowego w dziedzinie zdrowia publicznego,
25) Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych,
26) Krajowa Rade Fizjoterapeutow,
27) Krajowg Izbe Ratownikéw Medycznych,
28) Naczelng Rade Aptekarska,
29) Naczelng Radg Lekarska,
30) Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych,
31) Krajowg Rade Ratownikéw Medycznych,
32) Narodowy Fundusz Zdrowia,
33) NSZZ ,,Solidarno$c¢”,
34) NSZZ ,.Solidarnos¢-80”,
35) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Elektroradiologow,
36) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Zawodowe Technikow Farmaceutycznych,
37) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Podmiotow Leczniczych,
38) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych,
39) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych,
40) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,




41) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,
42) Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

43) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

44) Pracodawcow Medycyny Prywatnej,

45) Polskie Towarzystwo Elektroradiologii,

46) Polskie Towarzystwo Gospodarcze,

47) Polskie Stowarzyszenie Protetykow Stuchu,

48) Polskie Towarzystwo Dietetyki,

49) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej,

50) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego,

51) Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

52) Polskie Towarzystwo Informatyczne,

53) Polskg Izbe¢ Informatyki Medyczne;j,

54) Polska Izbe Informatyki i Telekomunikacji,

55) Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka,

56) Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia,

57) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j,

58) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych,

59) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow,

60) Prokuratori¢ Generalng Rzeczypospolitej Polskie;,

61) Rade Dialogu Spotecznego,

62) Radg Przedsigbiorcow,

63) Rzecznika Praw Pacjenta,

64) Rade Organizacji Pacjentéw przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia,
65) Stowarzyszenie Menedzeréow Opieki Zdrowotnej,

66) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych,

67) Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”,

68) Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego,
69) Zwiazek Firm Public Relations,

70) Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ,
71) Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych,
72) Zwiagzek Przedsiebiorcow i Pracodawcow,

73) Zwigzek Rzemiosta Polskiego.

Projekt nie bedzie przedmiotem opiniowania Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego z uwagi na to, ze nie dotyczy
obowigzkow jednostek samorzadu terytorialnego.

Skrécenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania projektu ustawy jest niezbedne z uwagi na wazny interes publiczny, w
tym szeroko rozumiane zdrowie publiczne oraz wynika z charakteru regulacji, ktora wptynie na zoptymalizowanie wykorzystania
zasobdw w zakresie $wiadczen zdrowotnych i zasobow kadrowych w ochronie zdrowia. Projekt ustawy stanowi element realizacji
inwestycji D1.1.2 , Transformacja cyfrowa opieki zdrowotnej”. Wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych w sposob
kompleksowy i skoordynowany bedzie realizowato priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia.

Projekt ustawy zostat udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7
lipca 2005 r. o dziatalnos$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677, z p6zn. zm.) oraz w Biuletynie
Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika
2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaly przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania
dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny stale z Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zi]

...... r.) 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lqcznie
(0-10)

l)g"(,)cll:l’l?y 0 0 4,12 3,87 3,08 3,11 3,13 2,79 2,81 2,84 2,60 28,35

bu(,izet 0 0 4,12 3,87 3,08 3,11 3,13 2,79 2,81 2,84 2,60 28,35

panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

pozostate

jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

(oddzielnie)

W},’datkl 0 0 83,79 67,54 91,09 64,75 171,55 102,50 84,56 73,04 86,74 825,56

ogolem
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buc,izet 0 0 83,79 67,54 91,09 64,75 171,55 102,50 84,56 73,04 86,74 825,56
panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate

jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0 (] -79,67 -63,67 -88,01 -61,64 -168,42 -99,71 -81,75 | -70,20 -84,14 -797,21
bu(,izet 0 0 79,67 63,67 -88,01 61,64 -168,42 99,71 81,75 -70,20 84,14 -797,21
panstwa

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate

jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Koszty zwigzane z realizacjg zadan w zakresie ochrony zdrowia beda pokrywane corocznie w ramach
srodkéw przeznaczonych na finansowanie ochrony zdrowia, o ktorych mowa w art. 131c ust. 1 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w
tym z rezerw celowych, z jednoczesng koniecznos$ciag zwigkszenia limitu na wynagrodzenia
(finansowanie w latach ,,2”—,10”).

W zakresie finansowania budowy, rozbudowy, stabilizacji istniejgcych systemow i1 pierwszego
wdrozenia systemoéw przewiduje si¢ finansowanie ze $rodkow Instrumentu na rzecz Odbudowy i
Zwickszania Odpornosci (RRF), ktory jest czescig Planu Odbudowy dla Europy (do konca 2026 1.) — w
zakresie Centrum e-Zdrowia (finansowanie w latach ,,0”1,,17).

Wskazane w OSR poziomy zatrudnienia oraz odpowiadajace im kwoty wydatkow maja charakter
szacunkowy i maksymalny oraz okreslajg gérne granice potencjalnego zapotrzebowania kadrowego i
finansowego, wynikajacego z obecnie identyfikowanego zakresu zadan. Jednoczesnie zaklada sie, ze
wraz z rozwojem rozwigzan technologicznych oraz doskonaleniem proceséw organizacyjnych w
Centrum e-Zdrowia zapotrzebowanie to moze ulegac¢ optymalizacji. Poziom zatrudnienia oraz wysoko$¢
ponoszonych wydatkdéw w poszczegolnych latach beda ksztaltowane z uwzglednieniem zakresu
realizowanych zadan oraz uwarunkowan organizacyjnych. Srodki na etapie prac nad ustawa budzetowa
beda mogly by¢ planowane czgsciowo w ramach rezerwy celowej zdrowotnej. Decyzje co do wysokosci
ponoszonych s$rodkéw finansowych w danym roku beda podejmowane na etapie planowania i
wykonywania ustawy z uwzglednieniem biezacych analiz w tym zakresie.

Dodatkowe informacje znajduja si¢ w zataczniku do dokumentu.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Zatacznik do OSR.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsig¢biorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0—10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln zt, $rednich przedsigbiorstw

ceny state z

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

...... r.)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Projekt ustawy bedzie mial wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz duzych,
niepieni¢zny | sektor mikro-, matych i matych i srednich przedsigbiorcow. Wejscie w zycie projektu ustawy poprawi proces

m

$rednich przedsigbiorstw

udzielania $§wiadczenia opieki zdrowotnej, co przelozy si¢ na usprawnienie
funkcjonowania uslugodawcow. Uslugodawcy beda uzytkownikami nowych
systemow, tj. Systemu e-Konsylium, Systemu Domowej Opieki Medyczne;j,
Hurtowni Danych e-Zdrowia oraz Platformy Uslug Inteligentnych. Dodatkowo
bedzie mozliwym korzystanie przez ustugodawcow przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych z narzgdzi sztucznej inteligencji. Nastgpi uproszczenie dostgpu do
danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw, w tym
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takze zwickszy si¢ zakres danych dostgpnych w systemie informacji w ochronie
zdrowia przez umozliwienie samodzielnego wprowadzania przez ustugobiorcoéw
danych o stanie zdrowia do systemu informacji w ochronie zdrowia. Jednocze$nie
nastapi uproszczenie procesu dokonywania digitalizacji dokumentacji medyczne;j.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Zalozenia przyjete w ustawie zapewnig ustugobiorcom lepszy dostgp do informacji
na temat swojego stanu zdrowia oraz usprawnig udzielang ustugobiorcom opicke
zdrowotna.

Wejscie w zycie projektu ustawy bedzie miato wplyw na ustugobiorcow, ktorym
udziela si¢ $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym przy pomocy systemow
teleinformatycznych. Projekt ustawy wprowadza nowe systemy: System e-
Konsylium, System Domowej Opieki Medycznej, Hurtowni¢ Danych e-Zdrowia, z
ktérych ustugobiorcy beda mogli korzysta¢. Projektowane rozwigzania umozliwia
sktadanie zamowien na recepty w ramach kontynuacji leczenia, korzystanie z
Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotne;j,
otrzymywanie §wiadczen zdrowotnych wyzszej jakosci z uwagi na wykorzystanie w
procesie ich udzielania narzedzi sztucznej inteligencji. Projektowane rozwigzania
poprawig dostep do informacji o stanie zdrowia przez wprowadzenie nowego rodzaju
dokumentacji medycznej, tj. karty pacjenta, uproszczenie procesu digitalizacji
dokumentacji medycznej, jak réwniez umozliwienie wprowadzania przez
ushugobiorcéw danych o stanie zdrowia do systemu informacji w ochronie zdrowia,
w tym przekazywania danych z elektronicznych urzadzen wielofunkcyjnych. Projekt
ustawy moze mie¢ wplyw na wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego, w
szczegdlnosci  zwigzany z umozliwieniem stosowania zaawansowanych i
innowacyjnych rozwigzan informatycznych w udzielaniu $wiadczen opieki
zdrowotne;j.

Osoby niepelnosprawne i
osoby starsze

Wejscie w zycie projektu ustawy zapewni osobom z niepelnosprawnoscia i osobom
starszym lepszy dostep do informacji na temat swojego stanu zdrowia oraz usprawni
udzielang tym ushugobiorcom opieke zdrowotna. Projekt ustawy wprowadza nowe
systemy: System e-Konsylium, System Domowej Opieki Medycznej, Hurtowni¢
Danych e-Zdrowia, z ktorych osoby niepelnosprawne i osoby starsze beda mogly
korzystac. Projektowane rozwigzania umozliwig sktadanie zamowien na recepty w
ramach kontynuacji leczenia, korzystanie z Krajowego Punktu Kontaktowego do
spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, otrzymywanie swiadczen zdrowotnych
wyzszej jakosci z uwagi na wykorzystanie w procesie ich udzielania narzg¢dzi
sztucznej inteligencji. Projektowane rozwigzania poprawig dostep do informacji o
stanie zdrowia przez wprowadzenie nowego rodzaju dokumentacji medycznej, tj.
karty pacjenta, uproszczenie procesu digitalizacji dokumentacji medycznej, jak
réwniez umozliwienie wprowadzania przez ustugobiorcoOw danych o stanie zdrowia
do systemu informacji w ochronie zdrowia, w tym przekazywania danych z
elektronicznych urzadzen wielofunkcyjnych.

Projekt ustawy moze mie¢ wptyw na wzrost poczucia bezpieczenstwa zdrowotnego,
w szczeg6OlnoSci zwigzany z umozliwieniem stosowania zaawansowanych i
innowacyjnych rozwigzan informatycznych w udzielaniu $wiadczen opieki
zdrowotne;j.

Niemierzalne | Nie dotyczy.

Dodatkowe
informacje, w tym Projekt ustawy bedzie mial wptyw na gospodarke i przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie
wskazanie zrodet przedsigbiorstw. Ustugodawcy (podmioty wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza) beda uzytkownikami i

danych i przyjetych do | przekazujacymi dane do systemu informacji w ochronie zdrowia.

obliczen zatozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza
bezwzglednie wymaganymi przez UE
(szczegoty w odwroconej tabeli
zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
X nie dotyczy
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D] zmniejszenie liczby dokumentow X] zwigkszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[X] skrécenie czasu na zatatwienie [] wydhuzenie czasu na zatatwienie sprawy
sprawy [] inne:

inne:
Wprowadzane obcigzenia sg X tak
przystosowane do ich elektronizacji. [ ] nie

[] nie dotyczy

Komentarz: Projekt ustawy wprowadza nowe typy dokumentoéw, ktére bedg wystepowaly w postaci elektronicznej. Dodatkowo
projekt uprosci proces digitalizacji dokumentacji medycznej, co z kolei przetozy si¢ na zwigkszenie zastosowania narze¢dzia
oferowanego przez Centrum e-Zdrowia. Przeprowadzenie procesu digitalizacji dokumentacji medycznej pozwoli
uslugodawcom zmniejszy¢ liczbe posiadanych dokumentow.

Ponadto projektowany System e-Konsylium przys$pieszy prace ustugodawcoéw przez przeprowadzanie zdalnych konsultacji
medycznych migdzy ustugodawcami. Mozliwo$¢ przeprowadzania zdalnych konsultacji umozliwia ustugodawcom
wykonywanie zawodu z dowolnego miejsca, jak rowniez sprawna wymian¢ wiedzy oraz do§wiadczen migdzy ustugodawcami.
Powyzsze pozwoli takze zoptymalizowa¢ proces udzielania swiadczen.

Skrocenie czasu na zatatwienie sprawy bedzie mozliwe dzigki wprowadzeniu mozliwosci udzielania $wiadczen zdrowotnych z
wykorzystaniem narzedzi sztucznej inteligencji, rozbudowaniu systemu e-zdrowia o System Domowej Opieki Medycznej oraz
Hurtowni Danych e-Zdrowia, umozliwieniu ustugobiorcom sktadania zamoéwien na recepty niezbedne do kontynuacji leczenia,
modyfikacji zasad korzystania z danych o zdrowiu przez umozliwienie korzystania przez lekarzy w ramach koordynacji opieki
zdrowotnej z danych o zdrowiu, jak réwniez rozszerzenie katalogu podmiotow, ktdérym przystuguje dostep do danych
osobowych lub jednostkowych danych medycznych.

Projekt ustawy wprowadza rozwigzania, ktoére pozwalaja na szybsze wprowadzanie jak réwniez wyszukiwanie danych
medycznych. Mozliwos¢ cyfrowego dostepu do danych medycznych przys$piesza proces diagnostyczny i decyzyjny z uwagi na
mozliwo$¢ zautomatyzowanego wprowadzania oraz wyszukiwania informacji. Rozbudowa systemu e-zdrowia skroci czas
wymiany informacji miedzy ré6znymi ustugodawcami, tym samym zwigkszy wydajnos¢ systemu ochrony zdrowia, poprawi
wykorzystanie czasu pracy pracownikow medycznych i podniesie jako$¢ §wiadczonych ustug zdrowotnych.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne [ ] inne:
lub wojskowe

Wejscie w zycie projektu ustawy bedzie miato wptyw na ustugobiorcow, ktorym udziela si¢ Swiadczen
opieki zdrowotnej, w tym przy pomocy systemow teleinformatycznych.
Projekt ustawy wprowadzi m.in.:

1) nowy typ dokumentu elektronicznego: karta pacjenta, wynik e-konsultacji medycznej;

2) przepisy regulujace System e-Konsylium, System Domowej Opieki Medycznej oraz Hurtowni
Danych e-Zdrowia;

3) usprawnienie procesu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej narzedziami sztucznej inteligencji;

4) mozliwo$¢ sktadania zamowien na recepty niezbgdne do kontynuacji leczenia;

5) uproszczenie procesu digitalizacji dokumentacji medycznej, w tym mozliwo$¢ dokonywania
digitalizacji z wykorzystaniem narzedzia oferowanego przez Centrum e-Zdrowia;

6) umocowanie Centrum e-Zdrowia jako Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej
Opieki Zdrowotnej w zakresie karty pacjenta;

7) modyfikacje zasad korzystania z danych o zdrowiu przez umozliwienie korzystania przez lekarzy
w ramach koordynacji opieki zdrowotnej z danych o zdrowiu, jak rowniez rozszerzenie katalogu
podmiotow, ktorym przyshuguje dostgp do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych.

Wejscie w zycie projektu ustawy bedzie miato wptyw na ustugobiorcow, ktorym udziela si¢ swiadczen
opieki zdrowotnej, w tym przy pomocy systemdw teleinformatycznych.

Omowienie wptywu

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada sie, ze ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1-6 oraz art. 10, ktore
wchodza w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Minister wlasciwy do spraw zdrowia przeprowadzi ewaluacje efektow wprowadzenia ustawy.
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Ewaluacja wszystkich efektow projektu nastapi w III kw. 2026 r. po zakonczeniu wszystkich dziatan planowanych do realizacji
w ramach poszczegolnych kamieni milowych i1 wskaznikoéw w inwestycji D1.1.2 ,,Transformacja cyfrowa opieki zdrowotnej”
KPO. W ramach ewaluacji nastapi weryfikacja miernikdw polegajacych na:

1) udostepnienie narzgdzia wspomagajgcego analiz¢ stanu zdrowia pacjenta oraz agregacja danych zbieranych przez wyroby
dokonujace pomiarow stanu zdrowia lub stylu zycia na Internetowym Koncie Pacjenta oraz na stronie Gabinet.gov.pl,

2) utworzenie Centrum Cyfryzacji Dokumentacji Medycznej oraz podiaczenie co najmniej 300 szpitali nalezacych do sieci
szpitali do elektronicznego repozytorium dokumentacji medyczne;j,

3) cyfryzacja 90 % kart informacyjnych z leczenia szpitalnego optacanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia, wydanych w
latach 20232025 przez co najmniej 300 szpitali nalezacych do sieci szpitali i ich udostepnienie w ramach indywidualne;j
elektronicznej dokumentacji medyczne;j,

4) udostepnienie lekarzom nowych cyfrowych wzoréw dokumentéw medycznych,

5) uruchomienie narzedzia wspomagajacego lekarzy opartego na sztucznej inteligencji. Narzedzie to bedzie dostepne w co
najmniej 300 szpitalach nalezacych do sieci szpitali.

Do pomiaru realizacji rozwigzania jakim jest krajowa i transgraniczna ustuga karty pacjenta (w org. Patient Summary) zostang
wykorzystane kluczowe wskazniki efektywnosci cyfrowej platformy ustug zdrowotnych Unii Europejskiej (MyHealth@EU):
liczba przestanych kart pacjenta (transgranicznie), szpitali obstugujacych europejska infrastrukture ustug cyfrowych w dziedzinie
e-zdrowia (zwang dalej ,,ustugami eHDSI”), innych punktéw opieki obstugujacych ustugi eHDSI, procentowy udziat punktow
opieki obstugujacych ustugi eHDSI, liczba obywateli, ktorzy potencjalnie moga skorzysta¢ na ustugach eHDSI, liczba obywateli
rezygnujacych z ustug eHDSI, liczba obywateli, ktérzy skorzystali z ustugi cyfrowej platformy ustug zdrowotnych Unii
Europejskiej (MyHealth@EU) karty pacjenta, czas sprawnosci National Contact Point for e-Health (NCPeH), okresy
niedostepno$ci NCPeH.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

1. Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.
2. Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.
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Zatacznik: Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.
Przyjete szacunkowe wyliczenia obejmuja:

1. Koszt Systemu e-Konsylium.
1) koszt ten obejmuje: wytworzenie aplikacji (budowa ushug zwigzanych z obstuga umawiania konsyliow, dodatkowe reguty,
raportowanie i sprawozdawczo$¢, poprawa bezpieczenstwa, optymalizacje wydajnosciowe oraz dostosowanie do kolejnych
funkcjonalnosci, wsparcie w procesach szkolenia i integracji). Prace beda prowadzone przez pracownikéw etatowych
Centrum e-Zdrowia wspieranych przez pracownikow wykonujacych obowiazki na podstawie umow body-leasingowych;
2) rozwijanie systemu oraz jego ustug (wymagane infrastruktury oraz licencje wykorzystywanego oprogramowania). Wsrod
niezbednych kosztow nalezy wymieni¢ m.in. licencje systemu do wirtualizacji, licencje do systemow operacyjnych, fizyczne
serwery, macierz i dyski, kontrolery, przetaczniki LAN, licencje oprogramowania wspierajacego, licencje oprogramowania
do monitoringu, rozszerzanie licencji do podgladu badan obrazowych, system backupu oraz bezpieczenstwa i zarzadzania
uprawnieniami, wsparcie dla wykorzystywanych produktéow komercyjnych. Koszt zostal oszacowany w oparciu o koszty
faktycznych postgpowan i dostaw zrealizowanych przez Centrum e-Zdrowia w zakresie wdrozonych e-ustug;
3) system wymaga obstugi wsparcia uzytkownikow oraz naprawiania bledoéw, stalego nadzoru, monitoringu oraz realizacji
prac administracyjnych, zwigkszenia obstugi i linii wsparcia uzytkownikow oraz licencji systemu obstugi zgloszen oraz
pozostatych ustug m.in. zwigzanych z zarzadzaniem infrastrukturg czy obstuga systemu backupu i logoéw;
4) wérdd innych kosztow niz koszty ponoszone na rozwijanie systemu, infrastruktury oraz utrzymania nalezy wykazac koszty
dotyczace autoryzacji — koszt przyjecia wytworzonego oprogramowania do utrzymania (wyliczane na podstawie
wytworzonego oprogramowania), ustug dodatkowych i chmurowych, ktorych koszt jest wprost proporcjonalny do ilosci
wykorzystywanej infrastruktury lub ustugi.

W ramach dodawanego systemu zostaly ujete koszty osobowe, biezgce wydatki 1 wydatki majatkowe.

Koszt utworzenia, rozwoju i utrzymania Systemu e-Konsylium w latach 2025-2035 zostal oszacowany na taczna kwote 183 747
490 zl.

Koszty Systemu e-Konsylium — koszty dotyczacy Centrum e-Zdrowia

Bazowe 2025 2026
e-Konsylium kPO kPO 5 kPO kPO

Koszty ‘“":L:"’V: 3628874 10594169 5428569 2356269 3457 436 3494468 3590336 2550350 2517381 2580931 2643071 18223042 30620007 44843 049

losé etatow CeZ: 71 39 22 16 12 12 12 B 5 B s
wynagrodzenia 5019281 5557870 3739257 3302400 2595238 2635 795 2759359 1837335 1034575 1952057 2030527 11577159 22969134 34546 205
DWR o 255639 727420 322085 280704 220655 228378 234544 150428 164439 168550 256638 2507201 2763 840
sktaki ZUS 554304 1647433 544 163 677416 537644 543 402 558404 396 589 391 556 401344 411007 2211737 4761527 6973 264
PRI 45259 132218 57 750 54367 43150 43512 44316 31829 51425 52211 52956 177 507 382145 550 652

5 dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,085 1,035 1,034 1,033 1,032 1,01 1,030 1,029)

Razem Koszty osobowe

s g % dynamiki 3810317 11524337 5629426 4508739 3578446 3613276 3709437 2631961 2596 038 2658359 2719720f 15332654 31645402 46980 056
Wydatki biezqee 1943638 15875118 5109178 3677 892 4576561 4576 561 4570205 3948 298 4955 498 3959142 4959142 17824756 43332478 61157 234]
wydatki majgtkowe 3030014 42968494 500 000 1350 000 8193 750 720 000 1800 000 5947 500 1252 500 1282500 1282 500] 45 998 508 25 458 750 71 457 258
Razem wydatki biezqce i majqtkowe 4979652 58843612 5709178 6027892 12770311 5296 561 6370205 13895798 6237 999 5241642 6241642 63823264 68791228 132 614 492

Pl 1,041 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025)
Razem wydotki n'"m'm"m.mw; 5183818 61079669 5857617 6178589 13076799 5428975 6529460 14243193 6393 529 6397683 6397683 66263487 70503 947 136767 434
RAZEM 8994135 72604005 11487043 10687328 16655245 9042251 10238897 16875154 8989 987 9056041 9117402 81598141 102 149 349 183 747 450|

Wplywy podatkowe i
Podatek PITJST 5% 297 121 537895 250 966 210322 186574 166 574 166 574 111049 111 049 111049 111049 835016 1424208 2259 224
Podatek PITKAS 15% 52433 54925 45053 38704 29305 29395 29305 19557 19507 19557 19557 147 358 251331 398 657
2us 798539 1445 185 701633 583 670 447851 447 851 447851 298 567 298 567 298 567 298 567| 2245024 3829125 6074 149
PER 54112 116 066 56311 47325 35943 35943 35933 23 962 239852 23962 23982 180 179 307313 487 492
Ssuma wplywdw podatkowych i

1212505 2195069 1064 963 895022 679763 679763 679763 453176 453176 453176 453 17§] 3407574 5811977 9219551

Powyzsza tabela przedstawia szacowane koszty Systemu e-Konsylium. Wiersz podsumowujacy ,, Razem’ zawiera sumowanie
komorek z wierszy ,, Razem koszty osobowe z uwzgl. % dynamiki”, ,,Razem wydatki biezqce i majgtkowe z uwzglednieniem
Consumer Price Index”, zwany dalej ,, CPI”.

Koszty, ktore beda poniesione w roku 2025 1 2026 sg zwigzane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i bedg finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Systemu e-Konsylium oszacowano na kwotg 44 843 049 zt (po indeksacji: 46 980 059 z}). Finansowanie w
ramach KPO zostato oszacowane na kwote¢ 14 223 042 z} (po indeksacji: 15 334 654 zt), a w ramach planu ustawy budzetowej na
kwote 30 620 007 zl (po indeksacji: 31 645 402 zt). Koszt etatu kalkulacyjnego przyjety zostal na poziomie 21 756 zt dla 2027 r.
zwigkszony o wskaznik wzrostu dynamiki jak réwniez w kolejnych latach. Wartos$¢ stawki przyjetej do kalkulacji wynika z wartosci
badan rynkowych dotyczacych wynagrodzen na stanowiskach wysokospecjalistycznych (np. programisci, analitycy, architekci czy
kierownicy projektéw) w branzy IT. Na lata 2025-2035 zostata uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik
procentowy dynamiki zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finanséw dokumentem pn. ,,Wytyczne
dotyczace stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkow finansowych
projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

Analiza pracochtonno$ci:



Zatacznik: Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.

Wydatki biezace oszacowano na taczng kwote 61 157 234 zt (po indeksacji: 62 924 268 zt) w podziale na zrédta finansowania:

1) w ramach projektu KPO koszty biezgce zostaly oszacowane na kwote 17 824 756 zt (po indeksacji: 18 507 946 zt):

a) koszty zakupu ustug zewnetrznych w wysokosci 7 739 516 zt (po indeksacji: 8 036 822 zt) — w tym m.in. koszt zwigzany
z zapewnieniem odpowiednich rél projektowych do realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalno$ci
tj. konsultantow zewnetrznych (analityk, developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista
DevOps) uzupehiajacych sktad zespotu projektowego zbudowanego z pracownikéw etatowych,

b) koszty zwiazane z utrzymaniem infolinii zostaty oszacowane na poziomie 81 180 zl (po indeksacji 84 265 zt),

c) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 7 459 890 zl (po indeksacji: 7 745 437 zt),

d) koszty posrednie zwigzane z obstuga systemu (np. ustugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaty
oszacowane na poziomie 2 544 170 zt (po indeksacji 2 641 422 zl);

2) w ramach utrzymania trwaloéci projektu finansowane w ramach $rodkéw budzetowych zostaly oszacowane na kwote
43 332 478 zl (po indeksacji: 44 416 322 z}):

a) koszty zakupu ushug zewnetrznych w wysokosci 10 483 237 zl (po indeksacji: 10 746 675 zt) — w tym m.in. koszt
zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rél projektowych do realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych
funkcjonalnosci, tj. konsultantoéw zewnetrznych (analityk, developer frontend, developer backend, tester, specjalista
UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych,

b) koszty zwigzane z utrzymaniem infolinii zostaty oszacowane na poziomie 730 620 z! (po indeksacji 748 886 z1),

c) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 32 118 621 zl (po indeksacji 32 920 762 z}).

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywna kwote 71 457 258 zl (po indeksacji: 73 843 166 zl):

1) w ramach KPO kwota 45 998 508 zl (po indeksacji: 47 755 541 zl);

2) w ramach planu ustawy budzetowej kwota 25 458 750 zt (po indeksacji: 26 087 625 zt).
Wydatki majatkowe wiaza si¢ z koniecznoscig zakupienia infrastruktury na kwote 45 998 508 zt (po indeksacji: 47 755 541) zt w
latach 2025 i1 2026 oraz odnowienia jej i zakupu licencji o wartosci powyzej 10 000 zt w kolejnych latach na kwote 25 458 750 zt
(po indeksacji: 26 087 625 zt).

Wplywy podatkowe i sktadkowe wyniosg 9 219 551 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkoéw biezacych i majatkowych indeksacjg kosztow towardw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finanséw dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025,

2. Krajowa i transgraniczna usluga karty pacjenta (w org. Patient Summary)

Krajowa usluga karty pacjenta umozliwi wytworzenie elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM) zawierajacej
podstawowe i kluczowe informacje o stanie zdrowia pacjenta, takie jak m.in. wszczepione urzadzenia, choroby przewlekte,
alergie, przebyte zabiegi. Informacja w postaci pliku pdf bedzie dostgpna dla lekarza na Zzadanie, czyli stan historii zdrowia
bedzie aktualny na chwile zadania. Informacja bedzie dostepna dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjne;j
opieki specjalistycznej oraz szpitalnej opieki np. w szpitalnych oddziatach ratunkowych. W okreslonych przypadkach dostep
do niej nie bedzie wymagat uzyskania zgody pacjenta.

Transgraniczna ustuga karty pacjenta umozliwi wymiang danych transgranicznie, to znaczy pobranie karty polskiego pacjenta
przez lekarza w innym panstwie czlonkowskim obstugujacym ustuge karty pacjenta, a takze analogicznie umozliwi pobranie
przez polskiego lekarza karty pacjenta zagranicznego.

Usluga zaklada tryb leczenia, ktory bedzie wymagac zgody pacjenta, oraz tryb ratowania zycia, gdzie zgoda pacjenta nie
bedzie wymagana.

Zarowno krajowa jak i transgraniczna usluga maja na celu skrocenie czasu potrzebnego na diagnoze pacjenta, eliminacje
powtarzania tych samych badan, a takze eliminacj¢ probleméw komunikacyjnych wynikajacych z bariery jezykowe;.

Koszt ustugi karty pacjenta obejmuje:
L. BUDOWA I ROZWOJ
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1) budowg szablonu dokumentu (krajowa i transgraniczna karta pacjenta);
2) przygotowanie ustugi umozliwiajacej obstuge krajowej karty pacjenta: zapis, odczyt, generowanie dokumentu, pobranie
danych do dokumentu i inne;
3) wytworzenie rozwiagzania umozliwiajacego komunikacj¢ Krajowego Punktu Kontaktowego z Systemem P1, a takze z
Krajowymi Punktami Kontaktowymi innych panstw cztonkowskich;
4) dostosowanie rozwigzan takich jak Internetowe Konto Pacjenta, czy Gabinet.gov;
5) rozwijanie systemu oraz jego ustug.
Prace bedg prowadzone przez pracownikow etatowych Centrum e-Zdrowia wspieranych przez pracownikow wykonujacych
obowiazki na podstawie umow body-leasingowych,

I INFRASTRUKTURA i UTRZYMANIE

6) zakup i odnowienie infrastruktury (ustuga odnowienia pieczeci HSM, licencje, odtworzenie infrastruktury, umowa
utrzymaniowo-rozwojowa, testy bezpieczenstwa i testy wydajnosci).

Koszt zostat oszacowany w oparciu o koszty faktycznych postepowan i dostaw zrealizowanych przez Centrum e-Zdrowia.
7) system wymaga obstugi wsparcia uzytkownikoOw oraz naprawiania btedow, statego nadzoru, monitoringu oraz realizacji
prac administracyjnych.

Prace beda prowadzone przez pracownikow etatowych Centrum e-Zdrowia wspieranych przez pracownikow wykonujacych
obowiazki na podstawie uméw body-leasingowych,

III AUTORYZACJA

8) wérdd innych kosztéw niz koszty ponoszone na rozwijanie systemu, infrastruktury oraz utrzymania nalezy wykazac¢ koszty
dotyczace autoryzacji — koszt przejecia wytworzonego oprogramowania do utrzymania (koszt jest wyliczany jako procent
kosztu wytworzenia oprogramowania),

IV KOSZTY OSOBOWE

9) rozwigzanie wymaga zaangazowania personelu etatowego Centrum e-Zdrowia, pracownikoéw wykonujacych zadania na
podstawie uméw body-leasingowych.

W ramach dodawanego systemu zostaly ujete koszty osobowe, biezgce wydatki 1 wydatki majatkowe.

Koszty rozwoju i utrzymania ustugi karty pacjenta w latach 2025-2035 zostal oszacowany na taczna kwote 165 053 365 zl.

Koszty ushug karty pacjenta — koszty dotyczace Centrum e-Zdrowia

Bazowe 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 RAZEM
Patient Summary KPO kPO Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budiet Budzet KPO Budzet KPO+Budiet
Koszty DS":‘:V:':_ 1814437 3862 826 2866 206 2826757 2042 105 2038438 2094713 1865779 1888 486 1935 698 1677 242 5677263 19235423 24912 685|
Etaty 11 14 10 10 7 7 7 3 6 6 5
wynagrodzenia 1509 640 3085 613 2096174 2173752 1514257 1567297 1609614 1415541 1450929 1487 203 1269080 4595254 14 583 867 19179120
DWR 0 128 318 262277 178175 184 767 128715 133 220 136517 120 321 123 329 126412 128319 1384034 1522353
sktadki ZUS 282152 600 684 470032 439571 317555 316985 325 736 290136 295 667 301008 260817 | 882 836 3015507 3898343
PRK 22645 45 209 37723 35278 25486 25440 26143 23285 23 569 24158 20932 70854 242015 312869
% dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,035 1,035 1,034 1,033 1,032 1,031 1,030 1,029
Razem koszty osobowe
- uniegl, 5 dymamiki 1905 159 4201982 2972256 2925693 2113579 2107 744 2163 838 1925484 1947 029 1993769 1725882 6107140 19875274 25982 414
Wydatki biezgee 974 819 6714 289 9005 165 9429 106 9 662 886 9066 322 9 649 630 S 633 000 9386 388 9 630 069 9613 884 7689 108 85076508 92 765 618]
Wydatki majgtkowe 1515007 20287 165 300000 675 000 3 267 800 360 000 8 020 000 3 267 800 675 000 500 000 3267800 21802172 20733400 42535 572|
Razem wydatki biezqce i majgtkowe 2489826 27001454 9305165 10104106 12 930 686 9426322 17669690 12900800 10061388 10530069  12881684| 29491381 105803909 135 301 190|
[ 1,041 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025

Razem wydatki bieigce | majgtkowe 2

P 2591 909 28 027 510 9547 099 10 356 709 13 241 022 9 661 980 18 111 432 13 223320 10312 923 10793 321 13 203 726 30619419 108451532 139 070 950
wwzglednieniem €PI

o km 4 497 068 32229492 12519355 13282402 15354 601 11769724 20275271 15148 804 12259951 12787 090 14 929 608 36726559 128326805 165 053 365

Wplywy podatkowe i skladkowe
Podatek PITIST85% 153983 314733 213810 221721 154458 159864 164181 144385 147995 151695 129445 468 716 1487554 18956 270
Podatek PITKAS 15% 27174 55541 37731 39127 27257 28211 28973 25480 26117 26 770 22843 82715 262510 345224
ZUus 296 945 606 940 412317 427 573 297 862 308 287 316 611 278437 285 398 292 533 249628 903 886 2 868 647 3772533
PFR 22 645 46 284 31443 32 606 22714 23509 24 144 21233 21764 22308 19036 68 929 218 758 287 687

Suma wpiywéw podatkowych i

sidadkowych 500 748 1023498 695 301 721027 502 292 519873 533 909 469535 4811273 493 305 420 954 1524 246 4837469 6361 714

>

Powyzsza tabela przedstawia szacowane koszty do realizacji ustugi karty pacjenta. Wiersz podsumowujacy ,, Razem” zawiera
sumowanie komorek z wierszy ,,Razem koszty osobowe z uwzgl. % dynamiki”, , Razem wydatki biezgce i majgtkowe z
uwzglednieniem CPI”.

Koszty, ktore beda poniesione w roku 2025 1 2026 sg zwigzane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i beda finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla ustug karty pacjenta oszacowano na kwote 24 912 685 zt (po indeksacji 25 982 414 zt). Finansowanie w ramach
KPO zostato oszacowane na kwote 5 667 263 zt (po indeksacji: 6 107 140 zt), a w ramach planu ustawy budzetowej na kwote
19 235 423 71 (po indeksacji: 19 875 274 zt). Koszt etatu kalkulacyjnego przyjety zostal na poziomie 21 756 zt dla 2027 r.
zwigkszony o wskaznik wzrostu dynamiki jak rowniez w kolejnych latach. Wartos$¢ stawki przyjetej do kalkulacji wynika z warto$ci
badan rynkowych dotyczacych wynagrodzen na stanowiskach wysokospecjalistycznych (np. programisci, analitycy, architekci czy
kierownicy projektow) w branzy IT. Na lata 2025-2035 zostata uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik
procentowy dynamiki zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finanséw dokumentem pn. ,,Wytyczne
dotyczace stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkow finansowych
projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.
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Analiza pracochtonnosci:

Bazowe 2025 KPO 2026 KPO 2027 B 2028 B 2023 B 2030 B 2031B 2032B 2033 B 2034 B 2035B
Roczna pracochtonnosé (w godzinach): 17 657 23 249 17139 17222 11592 11536 11704 9936 9936 9 936 8280
Liczba dni roboczych w roku 251 251 2439 250 250 249 252 250 250 250 250
Liczba dni urlopowych 1 pracownika w roku 26 26 26 26 26 26 26 26 26 26 26
Liczba dni chorobowych 1 pracownika w roku 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10
Liczba dni szkoleniowych 1 pracownika w roku 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7
Liczba dni roboczych w roku po uwzglednieniu dni 208 208 206 207 207 206 209 207 207 207 207
wolnych
Liczba godzin poswieconych zadaniom w dniu g5 112 83 23 56 56 56 43 4z 4z 0
raboczym (wszystkie etaty)
Liczh: i
iczba godzin przypadajgca w dniu roboczym n.a 1 8 . s 8 8 8 s s 8 8 s
pracownika
ie na etaty pr icze w
y . 11 14 10 10 7 7 7 6 6 6 5
igzku z nowymi

Wydatki biezace oszacowano na tgczna kwotg 92 765 618 zt (po indeksacji: 95 186 983 zl) w podziale na zrodta finansowania:

1) w ramach projektu KPO koszty biezace zostaly oszacowane na kwote 7 689 108 z (po indeksacji: 7 984 219 zb):

a) koszty zakupu ustug zewnetrznych w wysokosci 3 353 189 zt (po indeksacji: 3 482 212 zt) — w tym m.in. koszt zwigzany
z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci,
tj. konsultantow zewnetrznych (analityk, developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista
DevOps) uzupehiajacych sktad zespotu projektowego zbudowanego z pracownikéw etatowych,

b) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 1 757 974 zl (po indeksacji: 1 825 813 zt),

¢) koszty na testy bezpieczenstwa, wydajnosci, Interfejs Uzytkownika (UX) i Doswiadczenie Uzytkownika (UI) zostaty
oszacowane na warto§¢ 180 000 zt (po indeksacji: 186 840 zt),

d) Koszty posrednie zwigzane z obstuga systemu (np. ushugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaty
oszacowane na poziomie 2 397 945 zl (po indeksacji 2 489 354 zi);

2) wramach utrzymania trwatosci projektu, finansowane w ramach §rodkoéw budzetowych koszty biezace zostaty oszacowane
na kwote 85 076 509 z} (po indeksacji: 87 202 764 z1):

a) koszty zakupu uslug zewnetrznych w wysokosci 48 988 800 zt (po indeksacji: 50 213 520 zl), w tym m.in. koszt
zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rél projektowych do realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych
funkcjonalnos$ci, tj. konsultantoéw zewnetrznych (analityk, developer frontend, developer backend, tester, specjalista
UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych,

b) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) oszacowano
na poziomie 6 980 891 zl (po indeksacji: 7 154 996 zt),

¢) koszty na testy bezpieczenstwa, wydajnosci, Interfejs Uzytkownika (UX) i Doswiadczenie Uzytkownika (UI) zostaty
oszacowane na warto$¢ 540 000 z1 (po indeksacji: 553 320 zt),

d) koszty utrzymania i rozwoju zostaly oszacowane na wartos¢ 28 386 818 zl (po indeksacji: 29 096 489 zt),

e) koszty odnowienia pieczgci elektronicznych oszacowane na kwotg 180 000 zl (po indeksacji: 184 440 zt) realizowane w
latach 2029, 2032 1 2035 w kwocie 60 000 zl (po indeksacji: w roku 2029: 61 440 zt; w latach 2032 1 2035: 61 500 zt).

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywna kwote 42 535 572 z} (po indeksacji: 43 883 967 zi):

1) w ramach KPO kwota 21 802 172 z (po indeksacji: 22 635 200 zl);

2) w ramach planu ustawy budzetowej kwota 20 733 400 z (po indeksacji: 21 248 767 zt).
Wydatki majatkowe wiaza si¢ z koniecznos$cia zakupienia infrastruktury w ramach §rodkow 21 802 172 zt (po indeksacji: 22 635
200 zt) pozyskanych z projektu KPO. W kolejnych latach jest konieczne odnowienie infrastruktury oraz zakup licencji na kwote
20 733 400 z1 (po indeksacji: 21 248 767 zt).

Wplywy podatkowe i sktadkowe wyniosg 6 361 714 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkoéw biezacych i majatkowych indeksacjg¢ kosztow towardw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikoéw makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

3. Koszty rozwoju i utrzymania Centrum Cyfryzacji Dokumentacji Medycznej. Centralne Repozytorium Danych
Medycznych w latach 2025-2035

Koszty zaktadaja:

1. Budowe Centralnego Repozytorium Danych Medycznych (utworzenie i powotanie struktur do przechowywania istotnej z
perspektywy historii leczenia pacjenta dokumentacji medycznej, dotyczacej kart informacyjnych leczenia szpitalnego, oraz
dokumentacji EDM przejmowanej po likwidowanych podmiotach leczniczych).

2.  Wytworzenie ustug komunikacyjnych do przekazywania digitalizowanych kart informacyjnych z leczenia szpitalnego od
ustugodawcow wytonionych w konkursie Ministerstwa Zdrowia.

3.  Wytworzenie aplikacji w gabinet.gov realizujacej proces digitalizowania kart informacyjnych z leczenia szpitalnego przez
formularz umozlwiajacy utworzenie dokumentu EDM w standardzie HL7 CDA Levell i zapisanie go w Centralnym
Repozytorium Danych Medycznych oraz jego zaindeksowanie w Systemie P1.

4. Konfiguracj¢ ustug dotyczacych raportowania EDM z zakresu kart informacyjnych z leczenia szpitalnego.
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5. Wytworzenie funkcjonalnosci umozliwiajacych udostgpnienie kart informacyjnych z leczenia szpitalnego w ramach
Internetowego Konta Pacjenta.

6. W ramach zaplanowanych dzialan zostaly przewidziane koszty dotyczace weryfikacji wydajnosciowe] oraz
bezpieczenstwa projektowanego rozwigzania.

7. Prace rozwojowe bgda prowadzone przez pracownikow etatowych wspieranych przez pracownikéw oddelegowanych do
wykonywania obowigzkow na podstawie uméw body-leasingowych.

8. Zabezpieczanie niezbednej infrastruktury oraz licencji do jej wykorzystania. Na zakup sktadaja si¢ fizyczne serwery,
macierze i dyski. Koszty zostaly oszacowane w oparciu o prognozowane iloéci przekazanych dokumentéw wraz z
wymaganiem przetwarzania w dwoéch niezaleznych o$rodkach, cigzacym obowiazku przechowywania dokumentacji
medycznej przez okres 20 lat i innych zrealizowanych postgpowan i dostaw przez Centrum e-Zdrowia w zakresie
wdrozonych e-ustug.

Utrzymanie rozwigzania bedzie realizowane w ramach powotanej jednostki Centrum Cyfryzacji Dokumentacji Medycznej
odpowiedzialnej za dostepnos¢ srodowiska technicznego, serwerdw, baz danych. W ramach utrzymania wykorzystane zostang
systemy i narz¢dzia do monitorowania wydajnosci i bezpieczenstwa oraz rozwigzan umozliwiajacych analize i archiwizacje logow
systemowych. Koszt ten obejmuje takze utrzymanie ustug zwigzanych z zarzadzaniem infrastrukturg.

Koszty zostaly oszacowane na laczna kwote 201 071 945 zl.

Bazowe 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 RAZEM
Centrum Cyfryzacji Dokumentaciji
Medycznej / Centralne Repozytorium KPO KPO Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet KPO Budzet KPO+Budzet
Danych Medycznych
Koszty DSD:D{::: 863961 8899243 1234662 543607 302711 291205 299 245 307048 314748 322616 330 384) 9763204 3946256 13 709 460)
llosé etatow CeZ: 5 33 2 2 1 1 1 1 1 1 1
wynagrodzenia 718829 7343212 403110 418025 216328 223900 229945 235923 241822 247867 253816 8062041 2470736 10532 778
DWR 0 61100 624173 34264 35532 18388 15031 15545 20053 20555 21069 61100 812611 873712
skladki ZUS 134345 1383866 191999 84533 a7073 45284 46534 47747 48944 50168 51376 1518215 613 658 2131873
PPK 10782 111065 15 409 6784 3778 3634 3735 3832 3928 4026 4123 121847 49250 171097
% dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,035 1,035 1,034 1,033 1,032 1,031 1,030 1,029
Razem koszty osobowe
 wngl, S dyramiti 907159 9680597 1280375 562633 313306 301106 309 120 316873 324505 332205 339 965} 10587756 4080179 14667 934
Wydatki bieigce 2218864 51695991 1916531 1916531 1916531 1916531 1901531 1901531 2133804 2133804  2133804] 53914856 17870599 71785 454)
Wydatki majgtkowe 4545021 74395558 900000 2025000 2025000 1080000 2565000 14420343 1923750 2565000 1923 750) 78940579 29427843 108 368422
Razem wydatki bieiqce i majqtkowe 5763885 126001549 2816531 3941531 3041531 2995531 4466531 16321874 4057554 4608804 4057554 132855434 47208441 180153876
Pl o1 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025

Razem wydatki bieiqce i majgtkowe z

o 7041205 130883028 2889761 4040069 4036128 3071444 4578194 16729921 4158993 4816275 4158 993] 137924233 48479778 186 404 010

RAZEM

e ki cPi) 7948364 140 563 625 4170136 4602702 4345433 3372550 4887314 17046 794 4483 498 5148 569 4498 958| 148 511988 52559956 201 071 945
Wplywy podatkowe i skladkowe
Paodatek PIT JST85% 73321 743 008 41117 42 639 22085 22838 23454 24 064 24 666 25282 25889 822328 252015 1074343
Podatek PIT KAS 15% 1254 13218 7256 7524 3834 4030 4133 4247 4353 4462 4363 14512 44473 58 385
ZUs 141334 1444410 79292 82226 42552 44 041 45230 46 406 47 566 48 755 49326 1585804 485 994 2071 797
PFR 10782 110 148 6047 6270 3245 3358 3443 3539 3627 3718 3807 1203531 37061 157 332
Suma wplywéw podatkowych i
skiadkowych 226791 2316783 133712 138659 71756 74 268 76273 78 256 80212 82218 84191 2543574 819543 3363 117

Koszty, ktore beda poniesione w roku 2025 i 2026, sa zwiazane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i beda finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Centrum Cyfryzacji Dokumentacji Medycznej i Centralne Repozytorium Danych Medycznych oszacowano na
kwote 13 709 460 zi (po indeksacji: 14 667 934 zt).

W okresie finansowania z KPO koszty zostaly oszacowane na kwotg 9 763 204 zt (po indeksacji: 10 587 756 zt), po przejéciu do
utrzymania trwatosci od 2027 r. finansowane w ramach $rodkéw budzetowych koszty oszacowano na kwote 3 946 256 zt (po
indeksacji: 4 080 179 zt). Na lata 2025-2035 zostata réwniez uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik
procentowy dynamiki zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finanséw dokumentem pn. ,,Wytyczne
dotyczace stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych
projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

Analiza pracochtonnosci:

Wydatki biezace oszacowano na taczna kwote 71 785 454 zt (po indeksacji: 74 287 640 zt), w podziale na zrodia finansowania:
1) w ramach projektu KPO koszty biezace zostaly oszacowane na kwote 53 914 856 zl (po indeksacji: 55 970 277 zt):
a) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 25 203 925 zl (po indeksacji: 26 164 781 zt),



b)

c)

d)
2)

a)
b)
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koszty na testy bezpieczenstwa, wydajnosci, Interfejs Uzytkownika (UI) i Doswiadczenie Uzytkownika (UX) zostaty
oszacowane na poziomie 6 437 299 zt (po indeksacji: 6 684 605 zt),
koszty posrednie zwigzane z obshuga systemu (np. ustugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaty
oszacowane na poziomie 21 966 711 zl (po indeksacji: 22 802 307 zt),
koszty ushugi wsparcia zostaty oszacowane na wartos¢ 306 920 zl (po indeksacji: 318 583 zt);
w ramach utrzymania trwatosci projektu finansowane w ramach $rodkéw budzetowych zostaly oszacowane na kwote
17 870 599 z} (po indeksacji: 18 317 364 zt):
koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w planowanym
okresie oszacowano na poziomie 14 633 239 zt (po indeksacji: 14 999 070 zt),
koszty zwigzane z utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w planowanym okresie
oszacowano na poziomie 3 237 360 zt (po indeksacji: 3 318 294 z}),

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywng kwote 108 368 422 zt (po indeksacji: 112 116 370 z}):

1)

2)

w ramach KPO koszty oszacowane na kwote 78 940 579 zl (po indeksacji: 81 953 956 zl) wiaza si¢ z konieczno$cia
zakupienia infrastruktury w 2025 r. na kwote 4 545 021 zt (po indeksacji: 4 731 367 zt) oraz w 2026 r. na kwotg 74 395 558
zt (po indeksacji: 77 222 589 zt);

w ramach utrzymania trwalosci projektu koszty finansowane ze $rodkoéw budzetowych zaplanowane na odnowienie
infrastruktury oszacowano na laczna kwote 29 427 843 zl (po indeksacji: 30 162 414 zt) w roku 2032 odnowienie
infrastruktury oszacowano na kwote¢ 14 420 343 z} (po indeksacji: 14 780 851 zt) oraz zakup licencji o warto$ci powyzej
10 000 zt w kolejnych latach na kwotg 15 007 500 zt (po indeksacji: 15 381 563 zt).

Wplywy podatkowe i sktadkowe wyniosa 3 363 117 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkéw biezacych i majatkowych indeksacj¢ kosztow towardw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

4. Koszty rozwoju i utrzymania Systemu Cyfryzacja Dokumentéw Medycznych w latach 2025-2035.
Koszty zaktadaja:

1. Opracowanie standardow i przygotowanie 9 nowych rodzajow dokumentacji medycznej pacjenta w formie umozliwiajacej
jej bezproblemowy odczyt przez inne podmioty lecznicze (w ramach EDM) oraz pacjenta.

2. Budowe ustug pozwalajacych na zapis, odczyt, modyfikacj¢ wybranych nowych rodzajow dokumentacji przez
ustugodawcow oraz personel medyczny w ramach obstugi procesu medycznego przez dedykowany komponent dla danego
rodzaju dokumentacji medyczne;.

3. Zdefiniowanie i przygotowanie odpowiednich interfejséw Application Programming Interface, dalej ,,API”” dla dostawcow
zewnetrznych oraz dostosowanie modutow Systemu P1.

4. Modyfikacje aplikacji gabinet.gov.pl.

5. Modyfikacj¢ Internetowego Konta Pacjenta.

6. W ramach zaplanowanych dzialan zostaly przewidziane koszty dotyczace weryfikacji wydajnosciowej oraz
bezpieczenstwa projektowanego rozwigzania.

7. Prace rozwojowe begda prowadzone przez pracownikow etatowych wspieranych przez pracownikéw oddelegowanych do
wykonywania obowigzkow na podstawie uméw body-leasingowych.

8. Zabezpieczanie niezbe¢dne] infrastruktury oraz licencji do jej wykorzystania. Na zakup sktadajg si¢ fizyczne serwery,
macierze i dyski. Koszty zostaty oszacowane w oparciu o prognozowang ilo§¢ tworzonej dokumentacji medycznej wraz z
wymaganiem przetwarzania w dwoch niezaleznych osrodkach i innych zrealizowanych postgpowan i dostaw przez
Centrum e-Zdrowia w zakresie wdrozonych e-ushug.

9. Utrzymanie rozwigzania be¢dzie realizowane przez wsparcie uzytkownikoéw, obshuge zgloszen i btedow, monitoring oraz

prace administracyjne. Wdrozenie systeméw i narzgdzi do monitorowania wydajnosci i bezpieczenstwa oraz rozwigzan
umozliwiajgcych analizg i archiwizacj¢ logdow systemowych. Koszt ten obejmuje takze utrzymanie ustug zwigzanych z
zarzadzaniem infrastrukturg.

Koszty zostaly oszacowane na taczng kwote 231 989 895 zl.




Zatacznik: Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.

Bazowe 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034
Cyfryzacja Dokumentdw Medycznych kP kPO Budzer Budzer BudZzer Budzer Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet kPO BudZet KPO+BudzZet

Koszty osohowe
w tym:

904 538 5850158 1944223 1630821 1688 147 1747232 1795488 1842 288 1888 486 1935698 1982303 6754 696 16 454 666 23 209 361

Etaty 5 22 3 3 3 13 13 13 13 13 &
wynagrodzenia 752 590 4803 454 1209331 1254076 1297969 1343398 1379 669 1415541 1450929 1487203 1522 895 5556 045 12 361011 17 917 056
DWR 0 63 970 408 294 102793 106 596 110327 114 189 117272 120321 123329 126412 63 970 1329533 1393 504|
sktadki ZUS 140 659 909 722 302334 253599 262513 271701 279 102 286 483 293 667 301008 308 256 1050381 2558 763 3609 144
PPK 11289 73011 24 264 20353 21068 21806 22 408 22992 23 568 24 158 24 740 84 300 205 358 289 658
% dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,035 1,035 1,034 1,033 1,032 1,031 1,030 1,029

Razem koszty osobowe

z uwzgl. % dynamiki

Wydatki biezgee 2 868 729 19522 055 8243134 81259389 8248512 7796719 1142560 7779576 7786719 7790334 7790334 22 490 784 64 837 287 87 328 071

Wydatki majgtkowe 3030014 21762740 600000 1350000 1350000 720000 80009102 1350000 1350000 1800000 1350000 24792 754 89879 102 114 671 856

Razem wydatki bieigce | majgtkowe 5998 743 41284 795 8843134 9609393 9598512 8516719 81151662 9129576 9136719 9590334 9140334 47283538 154716389 201999927
CPI 1,041 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025

Razem wydatki bieigce | majgtkowe z
ieniem CPI

949 765 6363 801 2016159 1687900 1747232 1806638 1854719 1901241 1947029 1993769 2039 790 7 313 566 16994 476 24 308 043

6244 691 42853618 9073055 9849634 9828876 8729637 83180454 9357816 9365137 9830092 9368 842 49098 309 158583 544 207 681 852

e ?‘?Z;t; 7194 456 49217419 11089214 11537534 11576109 10536275 85035172 11259057 11312166 11823861 11408632 56411875 175578020 231 989 895|
Wplywy podatkowe i skladkowe
Podatek PITJST85% 73431 180455 83287 83 287 83287 83287 83 287 83 287 83 287 83 287 83 287 253 886 749 583 1003 469
Podatek PIT KAS 15% 12958 31845 14 698 14698 14698 14698 14 698 14 698 14 698 14 698 14 698 44 803 132279 177083
ZUs 197427 485 172 223 926 223 926 223 926 223 926 223 926 223 926 223 926 223 926 223 926 682 599 2015332 2697931
PFR 15845 38933 17 871 17 971 17871 17971 17971 17971 17971 17971 17971 54 782 161 741 216 523
Suma wplywow podatkowych i
sidadkowych 299661 1232071 339882 339882 330882 330882 330882 330882 339882 339882 330882 1036071 3058935 4 095 006

Koszty, ktore bedg poniesione w latach 2025 1 2026 sg zwiazane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i b¢da finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Systemu Cyfryzacja Dokumentéw Medycznych oszacowano na kwote 23 209 361 zl (po indeksacji: 24 308
043 zt). W okresie finansowania z KPO koszty zostaly oszacowane na kwote 6 754 696 zt (po indeksacji: 7 313 566 zt), po przejsciu
do utrzymania trwatosci projektu od 2027 r. finansowane w ramach $rodkéw budzetowych koszty oszacowano na kwote 16 454
666 zl (po indeksacji: 16 994 476 z). Na lata 2025-2035 zostata uwzgledniona indeksacja kosztéw wynagrodzen o wskaznik
procentowy dynamiki zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finanséw dokumentem pn. ,,Wytyczne
dotyczace stosowania jednolitych wskaznikdw makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych
projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

Analiza pracochtonnosci:

2025 KPO 2026 KPO 20278 20238 20298 20308 20318 20328 20338 2034 B
Roczna pracochionnasd (w godzinach): 2 803 36192 9 288 9936 9936 S 3238 10032 3936 9936 3936 3936
Liczba dni roboczych w roku 251 251 249 250 250 2458 252 250 250 250 250
Liczha dni winpowych 1 pracosmika wroku 25 26 25 26 25 26 25 25 25 25 25
Liczba dni chorobowych 1 pracownika w roku 12 10 12 10 13 1q 13 1q 13 i0 i0
Liczba dni szkoleniowych 1 pracownika w roku 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7
Liczba dni reboczych w rcku po "w_"fl'i:; IrE'rI: 208 208 205 207 207 206 208 207 207 207 207
il wrodngC
Liczba godzin préwigconych zadaniom w dniu a2 171 . 18 . 18 . 18 . 18 18
robs m [wesrystkie }
Liczha godzin praypad AW :‘FIL roboczy 2 s 2 s 2 s 2 s 2 s s
na 1 pracownika
Zopotrzebowanie na et OCoWnicze
ey 5 22 ] -] ] -] ] -] ] -] -]

w zwigzku z nowymi zodaniami

Wydatki biezace oszacowano na tgczng kwotg 87 328 071 zt (po indeksacji: 89 812 554 zI) w podziale na zrodta finansowania:

1) w ramach projektu KPO koszty biezace zostaly oszacowane na kwote 22 490 784 zl (po indeksacji: 23 354 340 zb):

a) koszty zakupu uslug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantéw zewngtrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokosci 6 385 740 zl (po indeksacji: 6 631 067 z1),

b) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 6 779 414 z1 (po indeksacji: 7 037 032 zt),

¢) koszty na testy bezpieczenstwa, wydajnosci, Interfejs Uzytkownika (UI) i Doswiadczenie Uzytkownika (UX) zostaty
oszacowane na poziomie 3 562 927 zl (po indeksacji: 3 703 982 zt),

d) koszty zwigzane z ustugg wsparcia w planowanym okresie oszacowano na poziomie 202 180 zt (po indeksacji 209 863 z}),

e) koszty posrednie zwigzane z obstuga systemu (np. ushlugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaly
oszacowane na poziomie 5 560 524 z} (po indeksacji: 5 772 398 z});

2) w ramach utrzymania trwatosci projektu, finansowane w ramach $rodkéw budzetowych zostaly oszacowane na kwotg
64 837 287 zl (po indeksacji: 66 458 214 zt):

a) koszty zakupu uslug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantow zewnetrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupehiajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikéw etatowych w wysokosci 11 655 098 zt (po indeksacji: 11 946 470 zt),

b) koszty zwiagzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 53 182 189 zt (po indeksacji: 54 511 744 z}).



Zatacznik: Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.
Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywng kwotg 114 671 856 z (po indeksacji 117 869 298 zt):

1) w ramach KPO koszty oszacowane na kwote 24 792 754 z} (po indeksacji: 25 743 968 zt) wigza si¢ z konieczno$cig
zakupienia infrastruktury w 2025 r. na kwotg¢ 3 030 014 zl (po indeksacji: 3 154 244 z}) oraz na kwotg 21 762 740 z1 (po
indeksacji: 22 589 724 zh) w 2026 r.;

2) w ramach utrzymania trwalosci projektu koszty finansowane ze $rodkéw budzetowych zaplanowane na odnowienie
infrastruktury oszacowano na kwotg 89 879 102 zl (po indeksacji: 92 125 330 zt) zaplanowane w 2031 r. oraz zakup
licencji.

Wptywy podatkowe i sktadkowe wyniosa 4 095 006 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkéw biezacych i majatkowych indeksacj¢ kosztow towardw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

5. Koszty rozwoju i utrzymania Systemu e-Profil Pacjenta w latach 2025-2035.
Koszty Systemu e-Profil Pacjenta obejmuja:

1. wytworzenie aplikacji (budowa ustug zwigzanych z udostgpnianiem historii leczenia pacjenta, generowaniem
powiadomien o istotnych zdarzeniach medycznych, integracja z innymi systemami e-zdrowia, przygotowaniem API do
wymiany danych, wdrozeniem mechanizmow bezpieczenstwa oraz obstuga proceséw raportowania i monitorowania
jakosci danych). Do zadan zalicza si¢ takze poprawki bezpieczenstwa, optymalizacje wydajnosciowe oraz dostosowanie
do kolejnych funkcjonalnosci wynikajacych z potrzeb uzytkownikéw i zmian regulacyjnych. Postawienie i konfiguracja
infrastruktury. Prace beda prowadzone przez pracownikéw etatowych wspieranych przez specjalistoéw realizujacych
zadania w formule body-leasingu,

2. rozwijanie systemu oraz jego ustug (niezbedna infrastruktura oraz licencje wykorzystywanego oprogramowania). Wsrod
kosztow nalezy wymieni¢ m.in. licencje systemow operacyjnych, systemow do wirtualizacji i konteneryzacji, narzedzi
integracyjnych. Koszt zostat oszacowany w oparciu o rzeczywiste wydatki ponoszone w ramach innych wdrozonych e-
ustug w Centrum e-Zdrowia.

Utrzymanie systemu. State wsparcie uzytkownikow, obstuga zgloszen i btgddow, monitoringu oraz realizacji prac administracyjnych.
Konieczne bedzie zapewnienie linii wsparcia uzytkownikow, systemu obstugi zgloszen, narzgdzi do monitorowania wydajnosci i
bezpieczenstwa oraz rozwigzan umozliwiajacych analize i archiwizacj¢ logow systemowych. Koszt ten obejmuje takze utrzymanie
ustug zwigzanych z zarzadzaniem infrastrukturg oraz systemem backupu.

Koszty zostaly oszacowane na taczna kwote 110 514 222 zl.

2026 2027 2028

Bazowe

e-Profil Pajenta KPO KPO Budzet Budzet Budzet Budzet Budzat Budset Budset Budset Budzet KPO Budzet KPO+Budzet
Koszty DSD:.:;E_ 4535002 4765201 1628344 1400308  E86B37  BA9255  E93253 632089 624782 640401  655820| 9301383  B24D987 17542 370)
Erary 27 17 5 5 3 3 3 z z z 2
wynagrodzenia | 3774101 | 3644000 1045068 1083736 645745 663346 686391 468314 480022 492022 | s03831| 7418101 6073473 13481574
DWR o 320799 309740 88831 92118 54888 56 809 58343 39807 40802 41822 320799 783160 1103958
skiadki ZUS 705375 7a1021 | 253214 213153 137806 135172 138504 58232 57136 53585 101582| 144500 1281505 2727305
PPK 56612 59472 20322 17588 11068 10849 11148 7200 7797 7992 8185 116083 1025349 218933
5 dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,035 1,035 1,034 1,033 1,052 1,051 1,050 1,029)
Rlazzm kosstyasobows g0, 007 5ig3ege 1688593 1458634 917876  89BBI0 922730 653245 644150 659613 674838 9946581  B518487 18455068
zuwzgl, % dynamiki
Wydatki biczqce 2924458 18805327 1110240 1127568 1166994 1106994 1109770 1161508 1106992 1109770 1049770] 21729804 10058606 31788 410)
Wydatki majgtkowe 4545021 34171506 900000 2025000 2525000 1080000 2645000 2423750 1923750 2565000 2423750] 38716527 18512250 57 228 777
Razem wydarki bieigceimajgtkowe 7469478 52976853 2019240 3152568 3691094 2186994 3755770 3585258 3030744 3674770 3473520 60446331 28570856 89 017 187
crl 1,041 1,038 1,006 1,005 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025
Rozem wydatki bieigce | majgtkowe z
ey 7775727 54983073 2071740 3231382 3780602 2241669 3849664 3674889 3106512 3766630 3560358 62765700 20283454 92043 154
RAZEM
— iy 12598624 GOIT3EST 3760333 4630015 4638477 3140478 4772394 43813 3750662 4426252 42351960 72712280 37801942 110514222
Wotywy podatkowe | skiadkowe
Podatek FIT ST 85% 365243 65936 72182 72182 21643 21543 21543 27762 27762 27762 27762 232175 380342 512522
Podatek PITKAS 15% 64984 11636 25299 25294 14593 14593 14553 9729 9729 9729 9729 76620 133282 209902
2us 530038 177274 134085 154069 111963 111963 111963 74842 74542 72642 7agaz| 1167333 1022583 2189926
PFR 79453 19237 15575 15575 2956 2956 2956 5591 5591 5591 5591 93656 22070 175756
Suma datkowych i h 1502744 260073 307120 307120 177185 177185 177185 118123 118123 118123  118123| 1771817 1618289 3390 106

Koszty, ktore beda poniesione w latach 2025 1 2026 s3 zwigzane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i beda finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Systemu e-Profil Pacjenta oszacowano na kwotg 17 542 370 zt (po indeksacji: 18 465 068 zt). W okresie
finansowania z KPO koszty zostaly oszacowane na kwote 9 301 383 zl (po indeksacji: 9 946 581 zt), po przejsciu do utrzymania
trwalo$ci od 2027 r. finansowane w ramach $rodkow budzetowych koszty oszacowano na kwote 8 240 987 zl (po indeksacji: 8 518
487 zt). Na lata 2025-2035 zostata rowniez uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik procentowy dynamiki
zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finansow dokumentem pn. ,,Wytyczne dotyczace stosowania
jednolitych wskaznikow makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkow finansowych projektowanych ustaw.
Aktualizacja na lipiec 2025”.

Analiza pracochtonnosci:



Zatacznik: Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.

Wydatki biezace oszacowano na tagczng kwotg 31 788 410 zk (po indeksacji 32 874 333 zl) w podziale na zrodta finansowania:

1) w ramach projektu KPO koszty biezace zostaly oszacowane na kwote 21 729 804 z} (po indeksacji: 22 564 310 z}):

a) koszty zakupu ustug zewngtrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rél projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantow zewngtrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokosci 9 466 259 z1 (po indeksacji: 9 833 832 z1),

b) koszty delegacji zostaly oszacowane na poziomie 25 000 zl (po indeksacji: 25 950 zb),

c) koszty testow bezpieczenstwa, wydajnosci, Interfejs Uzytkownika (UI) i Doswiadczenie Uzytkownika (UX) zostaly
oszacowane na poziomie 234 000 zl (po indeksacji: 242 8§92 z}),

d) koszty posrednie zwigzane z obstuga systemu (np. ushugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaty
oszacowane na poziomie 8 473 505 zl (po indeksacji: 8 796 359 zt),

e) koszty zwiazane z ustuga wsparcia w planowanym okresie oszacowano na poziomie 3 531 040 zt (po indeksacji 3 665
278 zb);

2) w ramach utrzymania trwato$ci projektu finansowane w ramach $rodkéw budzetowych zostaty oszacowane na kwote
10 058 606 zI (po indeksacji: 10 310 023 ztb):

a) koszty zakupu uslug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantéw zewngtrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysoko$ci 6 251 246 z1 (po indeksacji: 6 407 524 z1),

b) koszty zwiazane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 3 207 360 zl (po indeksacji: 3 287 559 zt),

c) koszty testéw bezpieczenstwa, wydajnosci, Interfejs Uzytkownika (UI) i Doswiadczenie Uzytkownika (UX) zostaly
oszacowane na poziomie 600 000 zl (po indeksacji: 614 940 zt).

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywna kwote 57 228 777 zk (po indeksacji 59 174 821 z}):
1) w ramach KPO koszty oszacowane na kwotg 38 716 527 zl (po indeksacji 40 201 390 zt) wigza si¢ z koniecznoscia
zakupienia infrastruktury w latach 2025 i 2026;
2) w ramach utrzymania trwatosci projektu koszty finansowane ze $rodkéw budzetowych zaplanowane na odnowienie
infrastruktury oraz zakup licencji oszacowano na kwotg 18 512 250 zk (po indeksacji: 18 973 431 zt).

Wplywy podatkowe i sktadkowe wyniosg 3 390 106 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkoéw biezacych i majatkowych indeksacjg kosztow towardw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych
bedacych podstawg oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

6. Koszty rozwoju i utrzymania Hurtowni Danych e-Zdrowia w latach 2025-2035.

Koszt ten obejmuje:

1. wytworzenie oprogramowania w zakresie Master Person Indeks (budowa, instalacja, testy, poprawki, w tym po testach
bezpieczenstwa, optymalizacje wydajnosciowe oraz dostosowanie do narzedzi, wsparcie w procesach integracji). Prace
beda prowadzone przez pracownikow etatowych wspieranych przez pracownikow pochodzacych z umoéw body-
leasingowych;

2. instalacj¢ i konfiguracje rozwigzania API Management z ewentualnymi koniecznymi pracami programistycznymi. Prace
beda prowadzone przez pracownikdow etatowych wspieranych przez pracownikéw pochodzacych z uméw body-
leasingowych,

3. przygotowanie Strategii Ladu Danych, Stownika Poje¢ Biznesowych (SPB) i Kanonicznego Modelu Danych (KMD).
Prace bgda prowadzone przez pracownikow etatowych wspieranych przez pracownikéw pochodzacych z umow body-
leasingowych,

4. zakup infrastruktury (m.in. serwery, macierze, dyski, wirtualizacja, systemy operacyjne itp.) i narz¢dzi (oprogramowanie
wraz z licencja na 5 lat i uslugami gwarancyjnymi i serwisowymi w tym okresie) w zakresie: Platformy ODS/ETL
(umozliwiajacej pozyskiwanie i transformacj¢ danych), Platformy Raportowe;j, Platformy Ladu Danych, Platformy AI/ML:
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zakup, instalacja, konfiguracja, przygotowanie do wdrozenia, przygotowanie rozwigzan testowych, dokumentacja,
instruktaze dla uzytkownikow i wdrozenie. Koszt zostat oszacowany w trakcie przygotowania dokumentacji przetargowej
(szacowanie rynkowe),
testy bezpieczenstwa i testy wydajnosciowe,
6. koszty utrzymania, w tym:
a) wdrozenie i utrzymanie zatwierdzonej Strategii Data Governance (w tym utrzymanie, aktualizacja i rozwo6j SPB
i KMD, podtaczanie zrodet danych);
b) utrzymanie efektow projektu (koszty etatow, ustug konsultantow, rozwoj infrastruktury i licencji ze wzgledu na
wzrost ilosci danych i liczby uzytkownikéw);
¢) odtworzenie infrastruktury;
d) przedhuzenie licencji po okresie 5 lat;
e) wsparcie, staly nadzoér, monitoring oraz realizacja prac administracyjnych.

w

Koszty zostaly oszacowane na taczng kwote 276 554 092 zl.

Bazowe 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 RAZEM
Centrum Danych Medycznych KPO kPO Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Buazet Buazet Buazet Budzet KPO Buazet KPOBudzet

Koszty “miﬂm""’: 4536092 7353310 3499248 3261642 3116289 3203259 3291692 3377527 3452224 3548780 3024099 11889402 29784760 41674162

Etaty 27 26 12 12 11 11 11 11 11 11 9
wynagrodzenia 3774101 5797273 2418662 2508152 2379609 2462896 2529394 2595158 2660037 2726538 2284343 9571374 22564 790 32136164
DWR 0 320799 492 768 205 586 213193 202267 209346 214998 220588 226103 231756 320799 2216606 2537405
skladki ZUS 705379 1143468 544146 507198 484595 498119 511871 525218 538389 551849 470259 1848847 4631643 6480450
PPK 56612 91771 43671 40 706 38892 39977 41081 42152 43209 44250 37741 148383 371721 520104

56 dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,035 1,035 1,034 1,033 1,032 1,031 1,030 1,029
‘Razem koszty osobowe

el ¢ dynamiki 4762897 7998930 3628720 3375800 3225350 3312170 3400318 3485608 3560553 3655243 3111798 12761827 30764 560 43526396
Wydatki biezgce 2924458 15865845 6546430 6564840 6564840 3933960 6549840 6549840 6549840 6549340 6549 840] 18 790 302 56359 280 75149 583
Wydatki majgtkowe 4545021 128301810 900000 2025000 2025000 1080000 2700000 2025000 2025000 2700000 2025000) 132 746 831 17,505 000 150 251 831
Razem wydatki biezqce i majc 7460478 143067655 7446430 8580840 8589840 5013960 9249840 8574840 8574840 9249840 8574840 151537133 73864 280 225 401 414

cpt 1,041 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025
Razem wydatki bieigce i maj z ieniem CPI 7775727 149542226 7640048 8804586 8795096 5139300 0481086 8780211 8780211 9481086 8789211 157317953 75 709 744 233 027 697
e m::,z::; 12538624 157541156 11268768 12180386 12021356 8451479 12881404 12274819 12358764 13136329 11901009 170079 780 106474313 276554092

Wplywy podatkowe i skiadkowe

Podatek PIT ST 85% 368 243 100 638 166 574 166 574 152653 152693 152693 152693 152693 152693 124530 468 851 1374235 1843117
Podatek PITKAS 15% 64984 17760 29395 29395 26945 26945 26945 26946 26946 26546 22087 82744 242512 325256
s 930058 270577 447851 247851 210530 410530 410530 410530 410530 410530 335888 1260635 3694770 4955 405
PFR 79459 21716 35943 35943 32948 323948 32948 323948 32948 32348 26957 101175 296 530 397 705
suma wplywow podatkowych i skladkowych 1502744 410 690 679763 679763 623116 623116 623116 623116 623116 623116 500 823| 1913435 5608 048 7521483

Koszty, ktore bedg poniesione w latach 2025 1 2026 sg zwigzane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i beda finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Hurtowni Danych e-Zdrowia oszacowano na kwotg 41 674 162 zt (po indeksacji: 43 526 396 zt). W okresie
finansowania z KPO koszty zostaty oszacowane na kwote 11 889 402 zI (po indeksacji: 12 761 827 zt), po przej$ciu do utrzymania
trwatosci od 2027 r. finansowane w ramach srodkéw budzetowych koszty oszacowano na kwotg 29 784 760 zt (po indeksacji:
30 764 569 zt). Na lata 2025-2035 zostala réwniez uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik procentowy
dynamiki zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finanséw dokumentem pn. ,,Wytyczne dotyczace
stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bgdacych podstawa oszacowania skutkdéw finansowych projektowanych
ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

Analiza pracochtonnosci:

Wydatki biezace oszacowano na tgczng kwote 75 149 583 z (po indeksacji: 77 281 351 zt) w podziale na zrodta finansowania:

1) w ramach projektu KPO koszty biezace zostaly oszacowane na kwote 18 790 302 zl (po indeksacji: 19 513 107 zb):

a) koszty zakupu ustlug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantow zewnetrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupehiajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokosci 10 253 960 zt (po indeksacji: 10 648 416 zt),

b) koszty zwigzane z ustugg wsparcia w planowanym okresie oszacowano na poziomie 387 928 zl (po indeksacji: 402 669
2h),

c) koszty testéw bezpieczenstwa i wydajnosci zostaly oszacowane na poziomie 2 208 000 zl (po indeksacji: 2 291 904 z}),

d) koszty posrednie zwigzane z obstugg systemu (np. ustugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaty
oszacowane na poziomie 5 940 414 zl (po indeksacji: 6 170 118 z});
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2) w ramach utrzymania trwatosci projektu finansowane w ramach $rodkoéw budzetowych zostaly oszacowane na kwote
56 359 280 zI (po indeksacji: 57 768 244 zt):

a) koszty zakupu uslug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantow zewngtrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sklad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokosci 50 421 920 zt (po indeksacji: 51 682 450 zt),

b) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w planowanym
okresie oszacowano na poziomie 3 237 360 zl (po indeksacji: 3 318 294 z}),

c) koszty testow bezpieczenstwa i wydajnosci zostaly oszacowane na poziomie 2 700 000 zt (po indeksacji: 2 767 500 zb);

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywng kwote 150 251 831 zl (po indeksacji: 155 746 346 z1):
161 265 318 zl) wiaza si¢ z konieczno$cig zakupienia infrastruktury i oprogramowania wraz z licencjami na narzedzia
informatyczne (w tym narzedzia raportowe, srodowisko ODS/ETL, narzedzia do zarzadzania tadem danych, platforma Sztucznej
Inteligencji) o wartosci powyzej 10 tys. zt w latach 2025 1 2026:
1) W ramach KPO koszty oszacowane na kwotg 132 746 831 zl (po indeksacji: 137 804 846 zt);
2) wramach utrzymania trwato$ci projektu finansowane ze srodkow budzetowych zaplanowane na odnowienie infrastruktury
i licencji w sumarycznej oszacowano na kwote 17 505 000 zl (po indeksacji: 17 941 500 zt).

Wptywy podatkowe i sktadkowe wyniosa 7 521 483 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkéw biezacych i majatkowych indeksacj¢ kosztow towardw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

7. Koszt rozwoju i utrzymania Systemu Platforma Uslug Inteligentnych (PUI) w latach 2025-203S5.

W ramach realizacji przedsigwzigcia Platforma Ustug Inteligentnych zostang dostarczone nastepujace produkty koncowe:

1) systemy IT - zmodyfikowane lub nowo wytworzone Systemy IT po stronie Odbiorcéw Ustug SI i/lub Centrum e-Zdrowia
w kierunku wytworzenia funkcjonalno$ci umozliwiajacych korzystanie z ustug dostgpnych na Platformie Ustug
Inteligentnych. Pracownicy medyczni beda mogli korzysta¢ z tych Ustug (np. przez oprogramowanie gabinetowe;
HIS/RIS/PACS do obstugi podmiotow leczniczych lub udostgpnione systemy Centrum e-Zdrowia jak np. gabinet.gov.pl),

2) Platforma Ustug Inteligentnych (PUI) - platforma technologiczna umozliwiajaca dostarczanie specjalistycznych ustug
medycznych wspieranych algorytmami SI przy wykorzystaniu mi¢dzy innymi zasobow Centrum e-Zdrowia (systemy, bazy
danych) oraz ushug zewnetrznych.

Platforma bedzie oferowata miedzy innymi nastgpujace ustugi:

1. API - ustandaryzowane API dla r6znych interesariuszy, w tym dla dostawcow oprogramowania gabinetowego, dostawcow
HIS/RIS/PACS oraz zewngtrznych dostawcoéw ustug SI,

2. integracji - integracja z ustugami i oprogramowaniem dostepnym dla PUI w modelu on-premise (np. certyfikowane modele
przetwarzajace dane, platformy do uruchamiania modeli), komponenty integracyjne z systemami specjalistycznymi po
stronie podmiotéw leczniczych oraz z komponentami i systemami Centrum e-Zdrowia,

3. repozytorium danych - wsparcie dla transferu i przechowywania duzych plikéw (obrazy, dane binarne) na potrzeby analizy
ST,

4. rozliczalno$¢ - mechanizmy rozliczania ustug (nawet, jesli ustuga jest dostepna bez oplat) oraz dostarczania raportéw
uzycia do odbiorcow,

5. uprawnienia - kontrola uprawnien dostgpu do API, logowanie i mozliwo$¢ $ledzenia aktywnosci interesariuszy,

6. monitorowanie - mechanizmy monitorowania jako$ci dzialania ushugi umozliwiajace zbieranie informacji zwrotnej od
uzytkownikow,

7. Katalog Ustug Diagnostyki Cyfrowej — na podstawie zebranych potrzeb, mozliwosci ich realizacji oraz wskazanych przez
wlasciciela biznesowego priorytetdw zostang dostarczone przez platforme technologiczng Ustugi, ktore beda mogly by¢
wykorzystywane w catym procesie profilaktyczno-diagnostycznym, a dla ich uzytkownikéw zostana uruchomione procesy
wsparcia. W ramach platformy jest planowane podigczenie w pierwszym etapie Ustug z obszaru diagnostyki obrazowe;j
przy uwzglednieniu ich dostgpnosci, wskazan Konsultantoéw Krajowych z danej dziedziny oraz mozliwosci technicznych.
W kolejnych etapach zostang wiaczone ustugi z pozostalych obszaréw diagnostyki. Ustugi beda wspierane algorytmami
SI/UM. W szczegdlnosci podmioty lecznicze uzyskaja dostep do narzedzia, do ktorego beda mogly przekaza¢ badanie
obrazowe (np. RTG, TK, MR) i w stosunkowo krotkim czasie otrzymac interpretacje wyniku wykonang przez algorytmy
SI. Zastosowanie takich ustug pozwoli przyspieszy¢ proces tworzenia opisu badania i postawienie wtasciwej diagnozy, a
co za tym idzie szybsze wdrozenie odpowiedniego leczenia.

Wszystkie ushugi, ktore beda udostgpniane zostang przeanalizowane pod katem wymagalnosci certyfikacji. Kazda ustuga, ktorej
wdrozenie bedzie wymagato posiadania certyfikatu MDR bedzie musiata si¢ legitymowac takim certyfikatem. Kazda ustuga bez
certyfikatu bedzie musiata przed wdrozeniem zosta¢ zaopiniowana pod katem dopuszczalnosci do uzytku bez jego posiadania.

Koszty zostaly oszacowane na laczna kwote 751 240 057 zl.
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Bazowe 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 RAZEM
pUI KPO KPO Buazet Buazet Budzet Budzet Buazet Buazet Buazet Buazet Budzet KPO Buazet KPO+Budzet
Koszty “mi’v"n"'r’: 1911931 9389574 3601630 2466823 2012211 2038438 2094713 2149336 2203233 2258314 2007625 11301504 20832323 32133827
Etaty 11 35 10 9 7 7 7 7 7 7 6
wynagrodzenia 1590757 7677061 2015551 1881114 1514297 1567297 1609614 1651464 1692751 1735070 1522895 9267818 15190055 24457873
DWR 0 135214 981 062 171322 159895 128715 133220 136 817 140374 143 884 147481 135214 2142771 2277985
skiodki ZUS 297312 1460114 560067 383600 312 906 316 985 325736 334230 342611 351176 317193 1757427 3239505 4996 932
pPK 23861 117184 44945 30787 25113 25440 26143 26824 27497 28184 25056 141 045 259992 401038
% dynamiki zm. wynagr. 1,050 1,036 1,087 1,035 1,035 1,034 1,033 1,032 1,031 1,030 1,029
Razem koszty osobowe
2 wwrzgl, % dynamiki 2007527 10213978 3734890 2553162 2082638 2107744 2163838 2218114 2271534 2326064 2065847 12221505 21523832 33745 337]
Wydatki biezgce 3300091 30612750 4125120 600720 1952520 1275720 796 520 5000920 6610920 6015920 6017 920) 33912841 33 396 280 67309 121]
Wydatki majgtkowe 48971959 459490419 16131034 2700000 17700000 11124771 18600000 12565000 17565000 3240000 17565000| 508462377 117190865 625653242
Razem wydatki bieiqce i maje 52272040 490103169 20256214 3300720 19652520 12400491 19396520 18565920 24175020 9255920  23582920| 542375219 150587145 692962 364)
cpi 1,041 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025

Razem wydatki biezqce i majgtkowe z
ieniem CPI

54415203 508 727 090 20782876 3383238 20124180 12710503 19881433 19030068 24780 318 9487 318 24172 493 563142293 154 352427 717 494 720)

& Ilwsz%dymm::(‘:iZCE:; 56422 730 518 941 068 24517 766 5936 400 22206 819 14818 248 22045271 21248182 27051852 11813 382 26 238 340 575363 798 175 876 259 751 240 057]
Wplywy podatkowe i skiadkowe

Podatek PIT JST 82% 155212 171432 138812 124330 97168 97168 57168 57168 97168 97168 83287 326 644 330038 1256 682

Podatek PIT KAS 15% 27350 30253 24496 22047 17147 17147 17147 17147 17147 17147 14698 57643 164124 221 767

2Us 417303 460913 3732058 335888 261246 261246 261246 261246 261246 261246 223925 878216 2500501 3378717

PFR 33491 36 991 293853 26957 20367 20367 20 967 20 967 20867 20867 17972 70483 200 682 271 165

Suma

hi h 633 396 2223 393 566 469 509 823 396 529 396 529 396 529 396 529 396 529 396 529 339 882 1332986 3795346 5128 331

Koszty, ktore beda poniesione w latach 2025 1 2026 sa zwigzane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i beda finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Systemu PUI oszacowano na kwote¢ 32 133 827 zt (po indeksacji: 33 745 337 zt).

W okresie finansowania z KPO koszty zostaly oszacowane na kwotg 11 301 504 zt (po indeksacji: 12 221 505 zt zt), po przejsciu
do utrzymania trwatosci od 2027 r. finansowane w ramach $rodkow budzetowych koszty oszacowano na kwotg 20 832 323 zi (po
indeksacji: 21 523 832 zl). Na lata 2025-2035 zostata rowniez uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik
procentowy dynamiki zmiany wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finanséw dokumentem pn. ,,Wytyczne
dotyczace stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych
projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

Analiza pracochtonnosci:

Wydatki biezace oszacowano na tgczng kwotg 67 309 121 zt (po indeksacji: 69 444 789 zt) w podziale na zrodta finansowania:

1)
a)

b)

d)

e)

2)

w ramach projektu KPO koszty biezace zostaly oszacowane na kwote 33 912 841 z! (po indeksacji: 35 211 429 zi):
koszty zakupu uslug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich ro6l projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantéw zewnetrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokos$ci 11 489 370 zt (po indeksacji: 11 930 576 zt),

koszty zwigzane z utrzymaniem infolinii w planowanym okresie oszacowano na poziomie 80 000 zt (po indeksacji: 83
040 zt),

koszty poniesione na testy bezpieczenstwa, wydajnosci i Interfejs Uzytkownika (UX) zostaly oszacowane na poziomie
3 495 028 zi (po indeksacji: 3 631 904 zt),

koszty zwigzane z ustuga wsparcia w planowanym okresie oszacowano na poziomie 7 436 104 z (po indeksacji:

7718 676 zt),

koszty posrednie zwigzane z obstugg systemu (np. ushugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaty
oszacowane na poziomie 11 412 339 zl (po indeksacji: 11 847 233 z});

w ramach utrzymania trwato$ci projektu finansowane w ramach $rodkéw budzetowych zostaty oszacowane na kwote
33 396 280 z! (po indeksacji: 34 233 360 zt):

koszty zakupu ushug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich 16l projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantow zewnetrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupehiajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikéw etatowych w wysokosci 26 308 800 zt (po indeksacji: 26 968 108 zt),

koszty zwiazane z utrzymaniem infolinii w planowanym okresie oszacowano na poziomie 871 000 zt (po indeksacji: 892
760 z1),

koszty poniesione na testy bezpieczenstwa, wydajnosci i Interfejs Uzytkownika (UX) zostaly oszacowane na poziomie
1 900 000 z1 (po indeksacji: 1 948 100 zt),
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d) koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w
planowanym okresie oszacowano na poziomie 4 316 480 zt (po indeksacji: 4 424 392 z}).

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywna kwote 625 653 242 zl (po indeksacji: 648 049 931 z}):
1) w ramach KPO koszty oszacowane na kwote 508 462 377 zl (po indeksacji: 527 930 864 zl) wiaza si¢ z koniecznoscia
zakupienia infrastruktury i licencji o wartosci powyzej 10 tys. zi;
2) w ramach utrzymania trwalosci projektu koszty finansowane ze $rodkéw budzetowych zaplanowane na odnowienie
infrastruktury i licencji w sumarycznie oszacowano na kwote 117 190 865 zt (po indeksacji: 120 119 068 zt).

Wptywy podatkowe i sktadkowe wyniosg 5 128 331 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkow biezacych i majatkowych indeksacj¢ kosztow towarow i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.

8. Koszt rozwoju i utrzymania Systemu Domowej Opieki Medycznej (DOM) w latach 2025-2035.

1) Podane koszty obejmuja: wytworzenie aplikacji (budowa ustug zwigzanych z opieka domowa pacjenta, integracji z
oprogramowaniem systemow zdalnego monitorowania np. gleukometry zdalne, itp. raportowanie i sprawozdawczosc,
zapewnienic odpowiedniej warstwy bezpieczenstwa, integracje z ustugodawcami w zakresie obstugi pacjentow DOM,
wsparcie w procesach szkolenia i integracji). Prace bedg prowadzone przez pracownikow etatowych wspieranych przez
pracownikow pochodzacych z uméw body-leasingowych.

2) Wytworzenie systemu oraz jego ustug (wymagane ustanowienie infrastruktury oraz licencje wykorzystywanego
oprogramowania). Wérdd niezbednych kosztéw nalezy wymieni¢ m.in. licencje systemu do wirtualizacji, licencje dla
systemow operacyjnych, fizyczne serwery, macierze i dyski, kontrolery, przetaczniki LAN, licencje oprogramowania
wspierajacego, licencje oprogramowania do monitoringu, system backupu oraz bezpieczenstwa i zarzadzania
uprawnieniami, wsparcie dla wykorzystywanych produktéw komercyjnych. Koszt zostat oszacowany w oparciu o koszty
faktycznie zrealizowanych postgpowan i dostaw przez Centrum e-Zdrowia w zakresie wdrozonych e-ustug.

3) System wymaga obslugi wsparcia uzytkownikéw oraz bledow, statego nadzoru, monitoringu oraz realizacji prac
administracyjnych, zwigkszenia obstugi i linii wsparcia uzytkownikow oraz licencji systemu obstugi zgloszen oraz
pozostatych ustug m.in. zwigzanych z zarzadzaniem infrastrukturg czy obstuga systemu backupu i logoéw.

Koszty zostaly oszacowane na laczng kwote 103 661 931 zl.

Bazowe 2025 2026 2027 2028 2029 2030 2031 2032 2033 2034 2035 RAZEM
DOM/PNC PO kPO Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet Budzet kPO Budiet  KPO*Budzet
KDSZ!V””;Z"; 3024061 4304971 1555319 1107805 1125431 1164821 1196978 1228192 1258991 1290465 1321535 7329033 11249539 1857857
etaty 18 15 B a a 4 4 4 4 a a
wynagrodzenia 2516067 3367939 1007776 836051 865313 895598 919780 943694 967296 991468  1015264| 5884007 8442229 14326236
DWR 0 213866 286275 35 661 71064 73552 76126 78131 80214 82219 8475 213 866 517567 1131433
skiadki ZUS 470253 669439 241858 172 268 175009 181134 186 135 190988 195778 200672 205504| 1139692 1749346 2889038
PPK 37741 53727 19411 13626 14046 14537 14939 15328 15713 16 105 16493 91468 140397 231865
5 dynamiki zm.wynagr. 1,050 1,036 1,037 1,035 1,035 1,034 1,033 1,032 1,031 1,030 1,029
Razem koszty osobowe
vzl % dynamiki 3175264 4682948 1612866 1146578 1164821 1204425 1236479 1267494 1298019 1329179 1350860 7858212 11619723 19477935
Wydatki biezqce 1949514 17597865 2678360 2046100 1638004 1638004 1629610 1624829 1628004 1629610  1629610| 19547373 16142131 35689510
Wydatki majgtkowe 3030014 24627648 500000 1350000 1350000 720000 8300000 1350000 1350000 1800000 1350000 27657661 15170000  45827661]
Razem wydatki biezqce i maj 4979528 42225513 3278360 3396100 2988004 2358004 0029610 2974829 2978004 3429610 2979610 47205040 34312131 81517171
cpi 1,041 1,038 1,026 1,025 1,024 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025 1,025

Razem wydatki bieiqee i majgtkowe 2

o 5183 688 43 830 082 3363597 3481002 3059716 2416954 10177 851 3049199 3052454 3515351 3054101 49013770 35170225 84 183 995

(BT RAng:; 8358953 48 513 030 4976 464 4627 581 4224537 3621379 11414 330 4316 693 4350473 4844 530 4413 960| 56 871983 46789948 103 661 931}
Wplywy podatkowe i skladkowe

Podatek PIT JST 85% 256 639 343530 102753 85277 88262 51351 53818 96 257 98 663 101130 103 557 600 169 861107 1461276

Podatek PIT KAS 15% 4523 6062 18140 15043 15576 16121 16 556 16 986 17411 17846 18275 10591 151360 162 551

ZUs 434 310 662474 198229 164451 170 207 176 164 180921 185625 190 265 195022 193702 1157384 1660587 2817371

PFR 37741 20518 15117 12541 12580 13434 13757 14155 14503 14872 15223 88 260 126 633 214 834

Suma wplywdw podatkowych i

Kadk h 793819 1062 585 334279 277318 287024 297070 305091 313023 320849 328870 336 763| 13856404 2300 287 4656 692
skladkowyeci

Koszty, ktore beda poniesione w latach 2025 1 2026 sg zwigzane z potrzebami budowy oraz rozwoju systemu i bedg finansowane z
projektu ,,Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci” (dalej: KPO).

Koszty osobowe dla Systemu DOM oszacowano na kwotg 18 578 572 zt (po indeksacji: 19 477 935 zt). W okresie finansowania z
KPO koszty zostaty oszacowane na kwote 7 329 033 z} (po indeksacji: 7 858 212 zl), po przejsciu do utrzymania trwatosci od 2027
r. finansowane w ramach $rodkow budzetowych koszty oszacowano na kwote 11 249 539 zl (po indeksacji: 11 619 723 z}).

Na lata 2025-2035 zostata rowniez uwzgledniona indeksacja kosztow wynagrodzen o wskaznik procentowy dynamiki zmiany
wynagrodzen zgodnie z opublikowanym przez Ministerstwo Finansow dokumentem pn. ,,Wytyczne dotyczace stosowania
jednolitych wskaznikow makroekonomicznych bedacych podstawa oszacowania skutkow finansowych projektowanych ustaw.
Aktualizacja na lipiec 2025”.



Zatacznik: Dodatkowe informacje do pkt 6 OSR.

Analiza pracochtonnosci:

Wydatki biezace oszacowano na taczng kwote 35 689 510 zt (po indeksacji: 36 842 753 zt) w podziale na Zrodta finansowania:

1)
a)

b)

¢)
d)

e)

2)

¢)

w ramach projektu KPO koszty biezace zostaty oszacowane na kwote 19 547 379 zl (po indeksacji: 20 296 028 zl):
koszty zakupu ustug zewngtrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rél projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantow zewngtrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokos$ci 3 322 533 z1 (po indeksacji: 3 451 993 z1),

koszty zwigzane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w planowanym
okresie oszacowano na poziomie 4 260 654 zl (po indeksacji: 4 424 591 zi),

koszty poniesione na testy bezpieczenstwa, wydajnosci i Interfejs Uzytkownika (UX) zostaly oszacowane na poziomie
2 000 000 zt (po indeksacji: 2 076 000 zt),

koszty posrednie zwigzane z obsluga systemu (np. ustugi techniczne, logistyczne, porzadkowe, transportowe) zostaly
oszacowane na poziomie 5 599 870 zl (po indeksacji: 5 813 277 zt),

koszty zwigzane z usluga wsparcia w planowanym okresie oszacowano na poziomie 4 364 322 zl (po indeksacji 4 530
166 zt);

w ramach utrzymania trwato$ci projektu finansowane w ramach srodkéow budzetowych zostaty oszacowane na kwote
16 142 131 z} (po indeksacji: 16 546 725 zi):

koszty zakupu ushug zewnetrznych, w tym m.in. koszt zwigzany z zapewnieniem odpowiednich rol projektowych do
realizacji dalszych prac rozwojowych oraz nowych funkcjonalnosci, tj. konsultantéw zewngtrznych BDL (analityk,
developer frontend, developer backend, tester, specjalista UX/UI, specjalista DevOps) uzupetniajacych sktad zespotu
projektowego zbudowanego z pracownikow etatowych w wysokos$ci 4 864 891 zl (po indeksacji: 4 987 354 z1),

koszty zwiazane z zakupem licencji i utrzymaniem urzadzen Infrastruktury Techniczno-Systemowej (ITS) w planowanym
okresie oszacowano na poziomie 11 077 240 zk (po indeksacji: 11 354 171 z}),

koszty poniesione na testy bezpieczenstwa, wydajnosci i Interfejs Uzytkownika (UX) zostaly oszacowane na poziomie 200
000 zt (po indeksacji 205 200 zt).

Wydatki majatkowe oszacowano na kumulatywng kwote 45 827 661 zl (po indeksacji: 47 341 243 zl):

1)

2)

w ramach KPO koszty oszacowane na kwotg 27 657 661 zl (po indeksacji: 28 717 743 zt) wiaza si¢ z koniecznos$cia
zakupienia infrastruktury i licencji o wartosci powyzej 10 tys. zi;

w ramach utrzymania trwalosci projektu koszty finansowane ze $rodkow budzetowych zaplanowane na odnowienie
infrastruktury oszacowano na kwotg 18 170 000 zt (po indeksacji: 18 623 500 zt) w kolejnych latach.

Wplywy podatkowe i sktadkowe wyniosg 4 656 692 zt dochodu dla budzetu panstwa.

Na lata 2025-2035 uwzgledniono dla wydatkéw biezacych i majatkowych indeksacj¢ kosztow towardéw i ustug o wskaznik inflacji
CPI zgodny z ,,Wytycznymi Ministerstwa Finansow dotyczacymi stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych
bedacych podstawa oszacowania skutkéw finansowych projektowanych ustaw. Aktualizacja na lipiec 2025”.



Raport z konsultacji publicznych oraz opiniowania
projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.U. z 2025 r. poz. 677, z p6zn. zm.), z chwilg
skierowania ww. projektu ustawy do konsultacji publicznych i opiniowania oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. z 2024 r. poz. 806, z pdzn. zm.) przedmiotowy projekt zostat zamieszczony w Biuletynie
Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania
pracami nad projektem ustawy.

Projekt zostat przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania (z terminem 14 dni na zgtaszanie uwag) do podmiotéw wyszczegdlnionych w pkt 5

OSR.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania zgtoszono nastepujace uwagi do projektowanej ustawy (pisownia oryginalna).

L.p.

Podmiot zgtaszajacy uwage

Przepis, ktorego
dotyczy uwaga

Tres$¢ uwagi

Stanowisko MZ

UWAGI OGOLNE

1.

Fundacja Zdrowie i Edukacja
Ad Meritum

Uwaga ogdélna

Uwzglednienie dostepu do danych i transferu danych
wynikajgcych z leczenia sanatoryjnego.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.

2. Fundacja Zdrowie i Edukacja Uwaga ogdélna Uwzglednienie dostepu do danych w czasie leczenia czy Uwaga nieuwzgledniona
Ad Meritum hospitalizacjg poza UE. Poza zakresem projektowane;j
regulacji.
3. Konsultant Krajowy w Uwaga ogélna Niespdjnosé terminologiczna (,,skrocona karta zdrowia Uwaga uwzgledniona

dziedzinie Kardiologii

pacjenta” vs ,karta pacjenta”) w OSR wzgledem
projektu/uzasadnienia.

Uzasadnienie uwagi:

Ryzyko btednej implementac;ji IT i interpretaciji klinicznej; w
kardiologii (stany nagte zagrozenia zycia, leki ratujace zycie)
moze to prowadzié¢ do mylenia dokumentdéw oraz opdznien we
wdrozeniu/utrzymaniu spoéjnosci danych.

Propozycje rozwigzan:




Ujednolici¢ nazewnictwo w catym pakiecie dokumentéw:
jedna nazwa ustawowa + ewentualny synonim w nawiasie;
spoéjnie w OSR, uzasadnieniu i projekcie.

Ogélnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobéw
Medycznych POLMED

Uwaga ogoélna

Roéwnoczesnie, w zwigzku z tym, ze Projekt ustawy o zmianie
niektérych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia
obejmuje réwniez zmiany w zakresie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
Izba POLMED podtrzymuje sktadane w poprzednich latach
propozycje zmian w zakresie art. 31 ¢ Ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Izba POLMED postuluje w tym zakresie o zmiany obligujace
Prezesa Agencji do:
=  opracowania rekomendacji dla danego swiadczenia

opieki zdrowotnej w sprawie jego zakwalifikowania

jako swiadczenia gwarantowanego, wraz z

okresleniem poziomu finansowania w okreslonym

terminie, a nastepnie

=  przekazania ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia

oraz podmiotowi, ktéry ztozyt wniosek w okreslonym

terminie.
Zaproponowane przez Izbe zmiany majg na celu przede
wszystkim udroznienia $ciezki dostepu pacjentéw do nowych
Swiadczen gwarantowanych —tak, aby skréci¢ okres pomiedzy
pojawieniem sie nowej technologii, a oceng zasadnosci jej
finansowania przez organy publiczne, a zarazem ograniczy¢
ryzyko sytuacji, ze konkretne wnioski nie zostatyby
rozpoznane.
W przypadku zainteresowania wskazanym tematem -lzba
POLMED pozostaje gotowa do przedstawienia konkretnych
propozycji w tym temacie.

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
projektowanej regulaciji.

INFARMA

Uwaga ogdélna

Jednoczesnie chcielibysmy podkresli¢, ze obok ram prawnych,
o sukcesie projektowanych rozwigzan w praktyce przesadzi
jakos¢ wdrozenia i dopasowanie narzedzi do uzytkownikow, w
tym do realnych proceséw klinicznych, obiegu informaciji,
odpowiedzialnosci personelu oraz interoperacyjnosci z
systemami wykorzystywanymi przez $wiadczeniodawcow. W

Wyjasnienia

System zgodnie z
informacjami w uzasadnieniu
w pierwszej kolejnosci
obejmie kardiologig i
onkologie, a nastepnie bedzie




publicznie komunikowanych przez Ministerstwo Zdrowia i
Centrum e-Zdrowia zatozeniach wdrozeniowych z czerwca
2025 r., relacjonowanych réwniez w przekazach medialnych,
wskazywano ze w trakcie okresu szkoleniowego (pierwszych 16
miesiecy) moze odby¢ sie tgcznie ponad 270 tys. zdalnych
konsultacji w ramach pieciu specjalizacji: kardiologii,
onkologii, hematologii, choréb rzadkich oraz choréb ptuc.
Skala ta wzmacnia zasadnos$¢ podejscia etapowego (pilotaze i
iteracyjne doskonalenie), a takze potrzebe zapewnienia
integracji, szkolen, wsparcia uzytkownikéw oraz mechanizmoéw
monitorowania jakosci dziatania i jakosci danych.

Rownolegle, istotne jest konsekwentne zabezpieczenie
wymogoéw ochrony prywatnosci, cyberbezpieczenstwa oraz
rozliczalnosci dostgpu do danych, zwtaszcza w obszarach
obejmujacych dane pochodzace z wyrobéw medycznych i
aplikacji wspierajagcych dobrostan (DOM) oraz rozwigzania
przewidujgce utrwalanie elementéw konsultacji (e-Konsylium).
W naszej ocenie kluczowe bedzie, aby wymagania formalne
przektadaty sie na praktyczne, jednolite standardy operacyjne,
w tym kontrole uprawnien, rejestrowpktanie dostepu,
minimalizacje danych, testy bezpieczenstwa oraz jasne zasady
retencji, budujgce zaufanie pacjentdow i personelu oraz
ograniczajgce ryzyka wdrozeniowe.

stopniowo rozszerzany o
kolejne specjalizacje. Kwestia
przechowywania zostata
doprecyzowana, a zasady
dostepu beda analogiczne do
juz istniejgcych zbioréw
danych.




Zwigzek Cyfrowa Polska

Uwaga ogoélna

spoéjnos¢ zramami UE i krajowymi w zakresie identyfikaciji,
ustug zaufania i cyberbezpieczenstwa

Projekt koncentruje sie przede wszystkim na celach
funkcjonalnych, natomiast w niewystarczajagcym stopniu
uwzglednia obowigzujgce i szybko rozwijajgce sie ramy prawne
dotyczgce identyfikacji elektronicznej, ustug zaufania i
cyberbezpieczenstwa. W naszej ocenie brak wyraznego
osadzenia projektowanych mechanizméw w standardach UE i
kierunkach krajowych grozi fragmentacja rozwigzan oraz
obnizeniem poziomu bezpieczenstwa i interoperacyjnosci, w
tym na poziomie transgranicznym.

W szczegblnosci wskazujemy na koniecznosé uwzglednienia (w
uzasadnieniu, OSR i w projektowanych mechanizmach
wykonawczych) co najmniej: dyrektywy NIS 2, ustawy o KSC,
rozporzadzenia elDAS 2.0, RODO oraz spdjnosci z
rozwigzaniami rozwijanymi przez Ministerstwo Cyfryzacji.

W tym kontekscie wnioskujemy o ponowne skierowanie
projektu do konsultacji po uwzglednieniu wskazanych aktow
prawnych i kierunkéw, tak aby zapewni¢ zgodnos$¢ z procesami
cyfryzacji w Polsce i UE.

Warunki techniczne i bezpieczenstwa: porozumienie z
ministrem ds. informatyzacji, analiza ryzyka, normy i
standardy

Rekomendujemy wprowadzenie przepisu zobowigzujgcego
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia, w
porozumieniu z ministrem wtasciwym ds. informatyzacji,
warunkéw technicznych i bezpieczenstwa dla proceséw, ustug
i narzedzi przeznaczonych do digitalizacji, z uwzglednieniem
analizy ryzyka oraz wymagan norm i standarddw.

Taki mechanizm porzadkuje wdrozenia, zwieksza
bezpieczenstwo i utatwia integracje z krajowa architekturg
cyfrowa.

Dostepnosé cyfrowa: wymog co najmniej na poziomie EN
301549

Whioskujemy o wzmocnienie przepiséw dotyczgacych
dostepnosci cyfrowej systemow i ustug, tak aby wymagania
byty spetnione co najmniej na poziomie zharmonizowanej

Wyjasnienie
Projekt e-Zdrowie KPO byt
przedmiotem opiniowania
przez KRMC.

Obowigzujgce ramy prawne
dotyczace identyfikacji
elektronicznej, ustug zaufania
i cyberbezpieczenstwa, jak te
wynikajgce z dyrektywy NIS 2,
ustawy o KSC, rozporzadzenia
elDAS 2.0 czy RODO
obowigzujg wprost w zakresie
wynikajgcym z tych regulacji
zaréwno wobec Ministra
Zdrowia, CeZ jak rowniez
ustugodawcoéw. Ustawy
regulujgce system ochrony
zdrowia nie kopiujg zatem juz
obowigzujgcych regulaciji
prawnych.




normy EN 301 549, przy jednoczesnym odestaniu do ustawy o
zapewnianiu dostepnosci osobom ze szczegdlnymi potrzebami
oraz ustawy o dostepnosci cyfrowej stron internetowych i
aplikacji mobilnych podmiotéw publicznych.

W ochronie zdrowia jest to warunek praktycznej uzytecznosci
ustug dla wszystkich pacjentow, zwtaszcza oséb starszych i z
niepetnosprawnos$ciami.

Centrum e-Zdrowia

Uwaga o
charakterze
ogdélnym dot.
Krajowej Sieci
Onkologicznej

1. Zuwagi na fakt, ze kwestia zmiany postaci karty DILO
z papierowej na elektroniczng oraz wyodrebnienia z
niej planu leczenia onkologicznego zaproponowana
zostata zarowno w projekcie ustawy o zmianie ustawy
0 KSO (w zasadniczej czesci) jak rowniez w projekcie
ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z
rozwojem ustug e-zdrowia (w zakresie dodania jej do
katalogu dokumentéw EDM i upowaznienia do jej
wystawiania innych osdb), konieczne jest potaczenie
przedmiotowych zmian w jednym projekcie ustawy,
gdyz ich wejscie w zycie nie moze by¢ rozdzielone.
Podkresli¢ przy tym nalezy, ze gtdwna czesc¢
nowelizacji dotyczacej karty DILO znajduje sie w
projekcie ustawy o zmianie ustawy o KSO.

2. 0Odnoszac sie do zaproponowanej regulacji
dotyczgcej zmiany postaci karty DILO z papierowej na
elektroniczng i wprowadzenia jej do katalogu EDM
wraz z wyodrebnionym planem leczenia
onkologicznego nalezy rowniez uzupetnic
przedmiotowa regulacje o kwestie podpisu tych
dokumentow, ktére w przypadku karty DILO beda
podpisywane przez lekarzy uprawnionych do jej
wystawienia dwukrotnie, tj. w momencie samego

Uwaga uwzgledniona




wystawienia, a nastepnie zakonczenia, a w przypadku
planu leczenia onkologicznego podpisywane bedzie
jego wystawienia oraz kazda zmiana zakresu leczenia.

Centrum e-Zdrowia

Uwaga ogoélna

Rozwazy¢ nalezy rozszerzenie projektu ustawy o:

1) uchylenie obowiagzku przekazywania przez Centrum
Ministrowi Zdrowia sprawozdania z funkcjonowania systemu
informacji, o ktérym mowa w art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Obecnie bowiem Centrum przekazuje Ministrowi Zdrowia
cykliczne sprawozdania w zakresie realizowanych
budowanych/rozwijanych /utrzymywanych systemow;

2) doprecyzowanie w art. 10 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ze
informacja ubezpieczonego o udzielonych mu swiadczeniach
jest przekazywana do SIM bez potrzeby wnioskowania o te
dane przez ustugobiorce w IKP;

3) uspodjnienie przepiséw dotyczacych miejsca zapisywania i
przechowywania EDM. Obecnie zgodnie z przepisami EDM jest
zapisywana albo w Systemie P1 albo w SIM co moze budzié¢
watpliwosci interpretacyjne co do faktycznego miejsca
przechowywania dokumentacji;

4) wprowadzenie w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. 22024 r. poz. 924 i 1897) zmian w zakresie
likwidacji obowigzku wystawienia przez system P1 skierowan
na szczepienia COVID.

Ad 1. Uwaga czesciowo
uwzgledniona

Art. 40 ust. 4 zostanie
zmodyfikowany poprzez
wskazanie, ze przedmiotowe
sprawozdanie Centrum e-
Zdrowia bedzie przedktadaé
jedynie w zakresie systemow
wskazanych w ustawie w
ktérych petni funkcje
administratora systemu.

Ad 2. Uwaga
nieuwzgledniona

Obecne brzmienie ustawy o
systemie informacji w
ochronie zdrowia przesadza,
ze NFZ przekazuje dane do
CeZ bez trybu wnioskowania
po stronie pacjentow.

Ad 3. Uwaga uwzgledniona
czesciowo —w zakresie

uspojnienia terminologii

Ad.4 Uwaga uwzgledniona

Federacja Zwigzkéw
Pracodawcow Ochrony
Zdrowia

»Porozumienie Zielonogoérskie”

Uwaga ogélna

W zwigzku z elektronizacjg obiegu dokumentacji wskazane jest
przyspieszenie i wymuszenie wigkszej czestosci przenoszenia
deklaracji papierowych do systemu P1.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji. Zmiana bedzie
realizowana w ramach
kompleksowej obstugi
deklaracji wyboru, ale innym
aktem prawnym.




10.

Polska Izba Informatyki i
Telekomunikaciji (PIIT)
Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogoélna

Projektodawca wprowadzajagc nowe przepisy oraz zmieniajac
niektére dotychczasowe przepisy ustaw z zakresu szeroko
pojetej ochrony zdrowia skupit sie, co zrozumiate, na
funkcjonalnych celach. Jednak dokonujgc tych zmian nie
uwzglednit w sposéb dostateczny obowigzujgcych innych
aktéw prawnych odnoszacych sie w sposdb ogblny i
standaryzujacy do identyfikacji, ustug zaufania

i cyberbezpieczenstwa. Chodzi tu przede wszystkim o
stosowanie takich rozwigzan prawnych

i technologicznych, ktére sg zgodne z wymaganiami prawnymi
i normalizacyjnymi okreslonymi

w przepisach UE, a ktére majg zapewni¢ interoperacyjnos¢ na
jednolitym europejskim rynku cyfrowym przy osiggnieciu
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa systemow
informatycznych i realizowanych za ich pomoca proceséw.
Mozna odnie$¢ wrazenie, ze proponowane rozwigzania
informatyczne nie sg uzgadniane z wiodgcym w tym zakresie
Ministerstwem Cyfryzacji, ktére wprowadza rozwigzania, ktére
nie tylko moga, ale tez powinny by¢ wykorzystywane przez
wszystkich uzytkownikéw rynku cyfrowego.

Nalezy zatem bra¢ pod uwage réwniez nastgpujace akty
prawne i dokumenty:

e  Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2022/2555 z dnia 14 grudnia 2022 r. w sprawie
Srodkéw na rzecz wysokiego wspodlnego poziomu
cyberbezpieczenstwa na terytorium Unii, zmieniajaca
rozporzgdzenie (UE) nr 910/2014 i dyrektywe
(UE) 2018/1972 oraz uchylajgca dyrektywe
(UE) 2016/1148 (dyrektywa NIS 2);

e Projekt Ustawy z dnia z dnia 23 stycznia 2026 r. 0
zmianie ustawy o krajowym systemie
cyberbezpieczenstwa oraz niektérych innych ustaw;

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr910/2014 z dnia 23 lipca 2014 .

w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufania
w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku

Uwaga nieuwzgledniona
Projekt pn. ,,e-Zdrowie”
realizowany przez CeZ ze
srodkéw z KPO zostat
uzgodniony z KRMC.

Kwestia wyrobdéw medycznych
(w tym wymogow ich
dotyczacych) jest
uwzgledniona w przepisach
sektorowych.

Stosownie do postanowien §
35 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r.—
Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. z 2024 r. poz.
806, z pdzn. zm.), zapisy
projektowanej ustawy byty
przedmiotem uzgodnien
Ministerstwa Zdrowia z
Ministerstwem Cyfryzaciji.
Odnoszac sie do
uwzglednianiaw
projektowanej ustawie
przepiséw zamieszczonych w
innych ustawach,
regulujgcych szeroko
rozumiane procesy cyfryzaciji,
uprzejmie informuje, ze
powyzsze bytoby sprzeczne z
zasadami techniki
prawodawczej. Albowiem
zgodnie z § 4 ust. 1-2
rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 20 czerwca
2002 r. w sprawie ,,Zasad
techniki prawodawczej” (Dz.U.




wewnetrznym oraz uchylajgce dyrektywe 1999/93/WE
zmienione przez Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2024/1183 z dnia 11
kwietnia 2024 roku (tzw. eIDAS 2.0);

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie
o ochronie danych);

e  Projekt uchwaty Rady Ministréw w sprawie strategii
dotyczacej informatyzacji panstwa ,,Strategii
Cyfryzacji Panstwa”.

O braku uwzglednienia powyzszych aktéw prawnych oraz
rekomendacji i wynikajacych z nich zobowigzan swiadczy
zaréwno to, ze Projektodawca nie wspomniat o nich w
Uzasadnieniu oraz

w Ocenie Skutkéw Regulaciji, jaki i to, ze zaproponowane
rozwigzania, ktdre nie wpisuja sie w ogolny proces cyfryzaciji
rynku krajowego i europejskiego.

Mozna odnie$¢ wrazenie, ze Projektodawca zatozyt, ze
wszystkie niezbedne rozwigzania i narzedzia zostang
wytworzone i dostarczone przez instytucje panstwowe sektora
zdrowia. Natomiast oszczednosci i powszechna cyfryzacje
widzi posrednio w obnizeniu poziomu bezpieczenstwa, co ma
utatwi¢ korzystanie z rozwigzan informatycznych.

W zwiagzku powyzszych wnioskujemy, aby po
uwzglednieniu ww. aktéw prawnych projekt ustawy w tym
zakresie ponownie przekazaé¢ do konsultacji, aby
potwierdzi¢, ze proponowane przepisy wpisuja sie w
ogolne procesy cyfryzacji zaré6wno krajowej jak i
europejskie

Brak odniesienia do rozporzadzenia UE w sprawie sztucznej
inteligencji (Al Act). Systemy analityczne wykorzystywane w

22026 r. poz. 300) ustawa nie
moze powtarzac przepiséw
zamieszczonych w innych
ustawach. W ustawie nie
powtarza sie réwniez
postanowien umoéw
miedzynarodowych
ratyfikowanych przez
Rzeczpospolitg Polska oraz
dajacych sie bezposrednio
stosowac postanowien aktéw
normatywnych
ustanowionych przez
organizacje miedzynarodowe
lub organy miedzynarodowe.




diagnostyce bedg kwalifikowane jako systemy wysokiego
ryzyka w rozumieniu prawa UE. Projekt ustawy nie zawiera:

- definicji systemu Al,

- obowigzkdéw operatora systemu,

- odniesienia do przepiséw UE.

Propozycja: Systemy wykorzystujace sztuczng inteligencje w
diagnostyce medycznej podlegajg wymogom wynikajacym z
przepiséw Unii Europejskiej dotyczacych systemoéw wysokiego
ryzyka. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, sposéb zapewnienia zgodnosci tych
systemow z przepisami prawa UE.

Uzasadnienie: Brak odniesenia do prawa UE.

11.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogélna

Naruszenie zasady minimalizacji danych (art. 5ust. 1 lit. ¢
RODO). Projekt dopuszcza przekazywanie szerokiego zakresu
danych medycznych do systemoéw analitycznych bez:

- okreslenia minimalnego zakresu danych,

- obowiagzku uzasadnienia zakresu przetwarzania.

Propozycja: Wskazanie obowigzku uzasadnienia, dlaczego
okreslony zestaw danych jest przetwarzany.

Uzasadnienie: Projekt ustawy dopuszcza przekazywanie
danych medycznych do systemoéw analitycznych i narzedzi
sztucznej inteligenciji, ale nie okresla w sposoéb precyzyjny, jaki
jest minimalny zakres danych niezbednych do ich dziatania.
Im wiekszy zakres przetwarzanych danych, tym wieksze
konsekwencje ewentualnego incydentu bezpieczenstwa.

Uwaga nieuwzgledniona

W zakresie zastosowania
katalogu otwartego w art. 31d
ust. 2 pkt 5 ustawy o systemie
informacji, wyjasniamy, ze
zaproponowane brzmienie pkt
5 nie stanowi klasycznego
katalogu otwartego w sensie
dowolnosci danych w nim
ujetych, gdyz zakres danych
jest ograniczony celemich
przetwarzania. W PUI
przetwarzane bedag bowiem
jednostkowe dane medyczne
obejmujgce dane obrazowe
oraz inne dane majgce wptyw
na wynik diagnostyki, np.
wyniki innych badan
diagnostycznych. Kluczowym
celem PUI jest bowiem
przygotowanie wyniku analizy
badan obrazowych w sposdéb
jak najbardziej rzetelny i
przydatny dla lekarza lub
elektroradiologa. Podkresli¢




przy tym nalezy, ze
przetwarzane moga by¢
wytacznie dane, ktére
pozostajg w zwigzku z
procesem diagnostycznym i
moga mie¢ wptyw na
sporzadzenie prawidtowej
analizy badan obrazowych.
Okreslenie bowiem zakresu
danych poprzez kryterium ich
zwigzku z wptywem na wynik
diagnostyki obrazowe;j jest
uzasadnionym rozwigzaniem,
ktére pozwala zapewni¢
prawidtowe funkcjonowanie
catego procesu sporzadzania
wynikéw analizy badan
obrazowych przy
jednoczesnym zachowaniu
zasad ochrony danych
osobowych. Nalezy przy tym
zauwazyc, ze nie jest mozliwe
sporzadzenie ex ante wykazu
danych, ktére moga miec¢
wptyw na sporzadzenie
wynikéw analizy badan
obrazowych. Przyktadowo
moga to by¢ zaréwno choroby
wspotistniejace, wyniki
wczesniejszych badan,
aktualny stan kliniczny
pacjenta, a nawet czynniki
srodowiskowe lub dotyczace
stylu zycia.

12.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogélna

Brak podstawy prawnej przetwarzania danych do trenowania
Al (RODO art. 6i9). Projekt nie wskazuje jednoznacznie, czy
dane medyczne przetwarzane w systemach e-zdrowia moga

Uwaga nieuwzgledniona
Zapisy projektowanej ustawy
przewidujg przetwarzanie




by¢ wykorzystywane do trenowania modeli analitycznych lub
algorytmoéw Al.

Propozycja: Okreslenie, czy wykorzystanie danych miesci sie
w celach udzielania $wiadczen zdrowotnych, czy stanowi
odrebny cel wymagajacy wyraznej podstawy prawnej oraz
dodatkowych zabezpieczen.

Uzasadnienie: Brak okreslenia podstawy prawnej takiego
przetwarzania moze prowadzi¢ do naruszenia art. 6iart. 9
RODO.

danych obrazowych przez
narzedzia wspomagajace. po
ich anonimizac;ji.

13. Konsultant krajowy w Uwaga ogdélna Brak rozréznienia rél: administrator, podmiot przetwarzajacy, Uwaga czesciowo
dziedzinie radiologii i dostawca Al. Brak jednoznacznego okreslenia rolw uwzgledniona w zakresie
diagnostyki obrazowe przetwarzaniu danych (RODO art. 4 pkt 7-8). Projekt nie doprecyzowania

wskazuje, ktéry podmiot jest administratorem danych, a ktéry | przetwarzania.
podmiot przetwarzajgcym w kontekscie systemoéw Al. W W zakresie wskazania
szczegoblnosci brak jest wskazania roli operatora systemu podmiotow wtasciwych
centralnego jako podmiotu wdrazajgcego i wykorzystujacego zostato to jasno opisane w
system Al (tzw. deployera w rozumieniu Al Act). projekcie.
Propozycja: Doprecyzowanie kto odpowiada za dane. Nie
wiadomo kto jest: administratorem danych, operatorem Al,
dostawcg systemu.
Uzasadnienie: Gdy Al sie pomyli nie wiadomo kto bedzie
odpowiadat za pomytke.
14. Konsultant krajowy w Uwaga ogdlna Brak obowigzku informowania pacjenta o wykorzystaniu Wyjasnienie

dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

systemow sztucznej inteligencji. Brak obowigzku
informowania pacjenta o wykorzystaniu Al. Projekt nie
przewiduje obowigzku informowania pacjenta, ze jego dane sg
analizowane przez system Al lub ze diagnoza byta
wspomagana przez Al.

Propozycja: Dodanie przepisu, ktéry wymagatby
poinformowania pacjenta, ze w jego diagnostyce uzyto
sztucznej inteligencji (np. wskazuje na to kodeks etyki
lekarskiej, Art.. 12).

Uzasadnienie: Moze rodzi¢ nieporozumienia i problemy
prawne.

Odpowiedzialno$¢ wynika z
ogélnych zasad dotyczacych
prawa wykonywania zawodu
lekarza - lekarz bazujac na
aktualnej wiedzy medycznej
odpowiada za proces
diagnostyki i leczenia w tym
informowania pacjenta.
Kwestia uregulowania
odpowiedzialnosci za
korzystanie z systemoéw Al jest
poza zakresem
projektowanych regulaciji.




Projekt nie przewiduje
mozliwosci zatwierdzania
opisoéw badan obrazowych bez
udziatu lekarza — ostatecznie
powstaje dokumentacja
elektroniczna podpisana przez
lekarza.

15. Konsultant krajowy w Uwaga ogélna Brak klasyfikacji systeméw Al jako systemow wysokiego ryzyka | Uwaga nieuwzgledniona
dziedzinie radiologii i (art. 6 Al Act). Systemy Al wykorzystywane w diagnostyce Kwestia okreslenia wyrobu
diagnostyki obrazowe medyczne;j: medycznego jako wysokiego

- kwalifikuja sie jako high-risk Al, ryzyka dotyczy obowigzku
- projekt ustawy nie dokonuje tej klasyfikacji ani nie producenta wyrobu
wprowadza odpowiednich obowigzkdw. medycznego, a nie dotyczy on
Propozycja: Jasne wskazanie tej kategorii ryzyka w przepisach PUI, ktéra bedzie udostepniaé
pozwolitoby ujednolici¢ standardy wdrazania takich narzedzi te wyroby (PUI nie bedzie
oraz ograniczy¢ ryzyko stosowania systemow niedostatecznie | systemem wysokiego ryzyka w
przetestowanych lub nieobjetych odpowiednim monitoringiem | rozumieniu Al Act).
jakosci.
Uzasadnienie: Dokument nie odnosi sie wprost do klasyfikacji
algorytmoéw Al jako systemow wysokiego ryzyka w rozumieniu
prawa unijnego. Brak wyraznego wskazania w projekcie
ustawy, ze tego rodzaju systemy podlegajg zaostrzonym
wymogom, moze prowadzi¢ do niejednolitego podejscia do
ich wdrazania.
16. Konsultant krajowy w Uwaga ogdélna Brak systemu zarzgdzania ryzykiem (art. 9 Al Act). Projekt nie Wyjasnienie

dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

przewiduje:

- identyfikacji i minimalizacji ryzyk,

- procedur reagowania na btedy systemu,

- okresowej oceny skutecznosci Al.

Propozycja: Stworzenie formalnego mechanizmu
monitorowania skutecznosci diagnostycznej. Prowadzenie
systemu zarzadzania ryzykiem, obejmujgcego monitorowanie
jakosci dziatania Al, raportowanie btedow oraz okresowa
ocene skutecznosci systemu, pozwolitoby zwiekszy¢
bezpieczenstwo diagnostyki i przejrzystosé
odpowiedzialnosci.

Obowiagzek identyfikowania
potencjalnych zagrozen
spoczywa na producencie Al
(wyrobu medycznego) a nie na
PUI.




Uzasadnienie: W obecnej wersji dokumentu nikt nie
monitoruje jakosci Al po wdrozeniu. Nie okreslono obowigzku
identyfikowania potencjalnych zagrozen wynikajgcych z uzycia
systemu, procedur reagowania na btedy ani zasad okresowej
oceny skutecznosci i jakosci dziatania narzedzi Al po ich
wdrozeniu.

17.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogélna

Brak transparentnosci i informaciji dla uzytkownikéw (art. 13 Al
Act). Projekt nie naktada obowigzku informowania lekarzy,
pacjentéw o:

- zastosowaniu Al,

- ograniczeniach systemu,

- znanych ryzykach i btedach.

Propozycja: Wymaganie aby lekarz otrzymywat petne
informacje o dziataniu algorytmu i jego ograniczeniach.
Uzasadnienie: Projekt nie wymaga, aby lekarz otrzymywat
petne informacje o dziataniu algorytmu i jego ograniczeniach.

Wyjasnienie
Informacje dla uzytkownika
beda zawarte w regulaminie.

18.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogélna

Brak obowigzku logowania do systemoéw Al i zapewnienia
audytowalnosci (art. 12 Al Act). Projekt ustawy nie przewiduje
obowigzkdéw w zakresie zapewnienia logowania dziatania
systemow sztucznej inteligencji oraz audytowalnosciich
funkcjonowania, o ktédrych mowa w art. 12 Al Act.

W szczegdélnosci brak jest regulacji dotyczacych:

- automatycznego rejestrowania dziatania systemu Al oraz
jego interakcji z uzytkownikiem,

- archiwizacji wynikéw analiz oraz decyzji generowanych przez
system,

- mozliwosci przeprowadzenia audytu dziatania systemu Al,

- zapewnienia dostepu do logéw w przypadku incydentow
medycznych, sporéw prawnych lub kontroli.

Brak powyzszych mechanizméw moze utrudnic¢:

- ustalenie przyczyn btedéw diagnostycznych,

- ocene prawidtowosci dziatania systemu,

- przypisanie odpowiedzialnosci w przypadku szkody,

- spetnienie wymogow wynikajacych z Al Act dla systemow
wysokiego ryzyka.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulacji,
wynika to z odrebnych
przepiséw prawnych.




Propozycja: Wprowadzenie wymogu rejestrowania dziatania
systemow Al oraz zapewnienia mozliwosci ich audytu
pozwolitoby zwiekszy¢ przejrzystosc procesu
diagnostycznego, utatwic¢ analize ewentualnych incydentéw
oraz jasno okresli¢ zakres odpowiedzialnosci poszczegdlnych
uczestnikéw procesu diagnostycznego.

Uzasadnienie: System Al nie musi zapisywaé, jakie dane
analizowat, jakie wnioski wygenerowat ani w jaki sposob
doszedt do danego wyniku. Nie ma takze gwarancji, ze takie
informacje bedg archiwizowane i dostepne w przypadku btedu
diagnostycznego, kontroli lub postepowania sadowego.

19. Konsultant krajowy w Uwaga ogdlna Brak regulacji dotyczgcych przetwarzania danych do Uwaga nieuwzgledniona
dziedzinie radiologii i trenowania systemow. Przetwarzanie danych medycznych. Zapisy projektowanej ustawy
diagnostyki obrazowe Projekt nie okresla zasad wykorzystania danych medycznych przewidujg przetwarzanie

do trenowania modeli analitycznych ani prawa sprzeciwu danych obrazowych przez
pacjenta. narzedzia wspomagajace. po
Propozycja: Dane medyczne moga by¢ wykorzystywane do ich anonimizacji.
celéw rozwoju systemow analitycznych wytgcznie po
przeprowadzeniu oceny skutkéw dla ochrony danych oraz przy
zapewnieniu prawa sprzeciwu pacjenta.
Uzasadnienie: Projekt ustawy nie okresla jasno, czy i na jakich
zasadach dane medyczne moga by¢ wykorzystywane do
trenowania systemoéw analitycznych i narzedzi sztucznej
inteligencji.
20. Konsultant krajowy w Uwaga ogdélna Brak kompleksowych regulacji w zakresie Uwaga nieuwzgledniona

dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

cyberbezpieczenstwa systemoéw Al w ochronie zdrowia.
Projekt ustawy wprowadza rozwigzania umozliwiajgce
przetwarzanie duzych zbioréw danych medycznych oraz
wykorzystanie systeméw analitycznych i narzedzi sztuczne;j
inteligencji w diagnostyce, jednak nie zawiera kompleksowych
regulacji dotyczacych cyberbezpieczenstwa tych systemow. W
szczegolnosci brak jest przepisow okreslajacych:

- obowigzek stosowania jednolitych standarddéw
bezpieczenstwa dla systemoéw Al w ochronie zdrowia,

Ocena cyberbezpieczenstwa
jest elementem oceny
zgodnosci wyrobu
medycznego.




- procedury reagowania na incydenty bezpieczenstwa
dotyczace systemow analitycznych, obowigzek testow
penetracyjnych i audytéw bezpieczenstwa systemow Al,

- zasady zapewnienia ciggtosci dziatania systemoéw w
przypadku awarii lub cyberataku,

- obowiagzek prowadzenia rejestru incydentéw bezpieczenstwa
zwigzanych z dziataniem systemoéw Al.

Brak regulacji w tym zakresie stwarza ryzyko:

- naruszen bezpieczenstwa danych medycznych,

- manipulacji wynikami analiz diagnostycznych,

- zaktécenia ciggtosci dziatania systemow wspomagajacych
diagnostyke,

- utraty zaufania do systeméw e-zdrowia.

Propozycja: Podmiot prowadzacy system teleinformatyczny
wykorzystujgcy narzedzia analityczne lub systemy sztucznej
inteligencji w ochronie zdrowia zapewnia spetnienie wymogow
cyberbezpieczenstwa adekwatnych do poziomu ryzyka, w
szczegoblnosci poprzez stosowanie audytéw bezpieczenstwa,
testéw penetracyjnych, procedur reagowania na incydenty
oraz mechanizméw zapewniajgcych ciggtos¢ dziatania
systemu.

Uzasadnienie: Projekt ustawy zaktada szerokie wykorzystanie
systemow informatycznych i narzedzi sztucznej inteligencji w
ochronie zdrowia, w tym w diagnostyce obrazowej, jednak nie
zawiera szczegotowych przepiséw dotyczacych ich
cyberbezpieczenstwa.

21.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogélna

Brak regulacji dowodowej. Projekt nie okresla statusu
raportéw systemowych w postepowaniach sadowych ani
obowiagzku archiwizacji logow systemowych.

Propozycja: Wprowadzenie przepisu o archiwizacji logéw
dziatania systemu oraz mocy dowodowej raportow.
Uzasadnienie: Nie okreslono, jak traktowac¢ wyniki Al w
postepowaniach prawnych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem
projektowanych regulacji. PUI
nie bedzie wyrobem
wysokiego ryzyka w
rozumieniu Al Act, aw
przypadku wyrobéw
medycznych, bedacych
jednoczesnie systemami
wysokiego ryzyka, obowigzek




spoczywa na producencie
wyrobu medycznego.

22.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogoélna

Brak standardéw nadzoru klinicznego nad systemami Al w
radiologii. Nie okreslono:

- obowigzku dokumentowania wykorzystania Al w opisie
badania,

- zasad w przypadku rozbieznosci miedzy ocena radiologa a
wynikiem systemu,

- obowiagzku zachowania logéw dziatania systemu.
Propozycja: W przypadku rozbieznosci pomiedzy wynikiem
systemu analitycznego a oceng lekarza radiologa
rozstrzygajgce znaczenie ma ocena lekarza specj. radiologii i
diagnostyki obrazowej lub lekarza w trakcie specjalizacji z
radiologii i diagnostyki obrazowej, a informacja o rozbieznosci
podlega odnotowaniu w dokumentacji medycznej.
Uzasadnienie: Projekt ustawy nie okresla podstawowych
zasad klinicznego nadzoru w radiologii.

Uwaga nieuwzgledniona
PUI stanowi wytgcznie
narzedzie wspomagajace
diagnostyke, zatem
ustugodawcy moga ale nie
musza korzystac z
przedmiotowego systemu, z
uwagi na powyzsze zbednym
jest regulowanie zasad
postepowania chociazby w
przypadku rozbieznosci
miedzy ocena systemu a
samego ustugodawcy, warto
zaznaczy¢, ze art. 4 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza
dentysty nakresla zasade
postepowania w kazdym
przypadku zwigzanym z
udzielaniem $wiadczen
zdrowotnych (nie tylko z
uzyciem narzedzi sztucznej
inteligencji) zgodnie z ktéra,
lekarz ma obowigzek
wykonywac¢ zawdd zgodnie ze
wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej, dostepnymi mu
metodami i Srodkami
zapobiegania, rozpoznawania i
leczenia chordb, zgodnie z
zasadami etyki zawodowej
oraz nalezytg starannoscia.




23.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uwaga ogoélna

Brak regulacji odpowiedzialnosci operatora systemu. Projekt
nie okresla odpowiedzialnosci operatora systemu za:

- jakos¢ narzedzi Al wykorzystywanych w diagnostyce
obrazowej,

- btedy wynikajace z dziatania systemu,

- procedury wycofania wadliwego narzedzia.

Propozycja: Podmiot prowadzacy system teleinformatyczny
zapewnia zgodnos$¢ narzedzi analitycznych wykorzystywanych
w diagnostyce obrazowej z obowigzujacymi standardami oraz
prowadzi rejestr ich dziatania i bteddéw.

Uzasadnienie: Nie okreslono, kto odpowiada za jakos¢ i
bezpieczenstwo narzedzi Al dopuszczanych do uzytku, jak
nalezy postepowac w przypadku wykrycia btedéw systemu ani
jakie sg procedury wycofania narzedzia, ktére dziata
nieprawidtowo.

Uwaga nieuwzgledniona.
Zakres odpowiedzialnosci
wynika z innych przepiséw
prawnych.

Dostarczane rozwigzania
stanowiag wytacznie narzedzie
wspomagajace diagnostyke,
zatem ustugodawcy moga,
ale nie musza z nich
korzystac. Z uwagi na
powyzsze zbednym jest
regulowanie zasad
odpowiedzialnosci. Warto
zaznaczy¢, ze art. 4 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 ustawy o
zawodach lekarza i lekarza
dentysty nakresla zasade
postepowania w kazdym
przypadku zwigzanym z
udzielaniem swiadczen
zdrowotnych (nie tylko z
uzyciem narzedzi sztucznej
inteligencji) zgodnie z ktdra,
lekarz ma obowiazek
wykonywac zawdd zgodnie
ze wskazaniami aktualnej
wiedzy medycznej,
dostepnymi mu metodami i
srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia
chorob, zgodnie z zasadami
etyki zawodowej oraz
nalezyta starannoscia.
Odpowiedzialnos¢ za




ewetualne btedy w procesie
leczniczo — diagnostycznym
spoczywa na lekarzu.

24, Konsultant krajowy w Uwaga ogélna Brak regulacji dotyczacych odpowiedzialnosci za Wyjasnienie
dziedzinie radiologii i automatyczne opisy badan. Projekt nie wskazuje, czy mozliwe | Odpowiedzialno$¢ wynika z
diagnostyki obrazowe bedzie automatyczne generowanie opisow badan obrazowych | ogdélnych zasad dotyczgacych
bez udziatu radiologa. prawa wykonywania zawodu
Propozycja: Automatycznie wygenerowany opis badania lekarza - lekarz bazujgc na
obrazowego nie moze stanowi¢ ostatecznej dokumentaciji aktualnej wiedzy medycznej
medycznej bez autoryzacji lekarza radiologa. odpowiada za proces
Uzasadnienie: Nie okreslono, czy automatycznie diagnostyki i leczenia.
wygenerowany opis moze stanowi¢ dokumentacje medyczna Kwestia uregulowania
sam w sobie, ani kto ponosi odpowiedzialnos$¢ za jego tre§¢ w | odpowiedzialnosci za
przypadku btedu. korzystanie z systemoéw Al jest
poza zakresem
projektowanych regulaciji.
Projekt nie przewiduje
mozliwosci zatwierdzania
opiséw badan obrazowych bez
udziatu lekarza - ostatecznie
powstaje dokumentacja
elektroniczna podpisana przez
lekarza.
Jw.
25. Agencja Oceny Technologii Uwaga ogélna Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Uwaga nieuwzgledniona

Medycznych i Taryfikacji

Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 11a w ust. 5 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

»4) Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji w celu w
celu realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w
celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”

Uwaga poza zakresem
regulacji.




Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja
uzyska prawo do otrzymywania nieprzetworzonych danych
Zrédtowych o prowadzonej opiece onkologicznej z systemu
Krajowej Sieci Onkologicznej w celu realizacji zadan
ustawowych Agencji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Dane te
sg niezbedne Agencji w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia, jako instytucji powotanej do oceny
technologii medycznych i dokonywania wyceny swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.
Przedmiotowe dane sg réwniez niezbedne Agenciji w celu
uzyskania rezultatdw Projektow realizowanych w Agencji w
ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

26.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

2)w art. 12:

a) dodaje sie ust. 8a w brzmieniu:

»8a. Administrator systemu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 7
jest zobowiazany do nieodptatnego udostepniania danych
gromadzonych w systemie SIM, o ktérych mowa w art. 10 ust.
1i2,art. 11 ust. 4, art. 11aust. 2iust. 3pkt2i3, art. 12ust. 1i
w art. 29 ust. 2 Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, w formacie i czestotliwosci okreslonej przez
Agencje, w zakresie niezbednym do realizacji zadan
okreslonych w art. 31n w pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o
Swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia;”

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

"9. Udostepnianie danych przetwarzanych w SIM podmiotom,
o ktérych mowa w ust. 3-8a, jest nieodptatne.”

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




Uzasadnienie

Dane z Elektronicznych Dokumentacji Medycznych, o ktérych
mowa w art. 10 ust. 1 i 2, gromadzone w systemie SIM, sa
niezbedne dla Agencji do realizacji zadan ustawowych
Agencji, o ktérych mowa w art. 31n ustawy o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych, zwanej
dalej ustawg o Swiadczeniach. Dane te sg réwniez niezbedne
do uzyskania rezultatow Projektow realizowanych aktualnie w
Agencji w ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

27.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogdélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

3)wart. 17 ust. 2:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w
art. 17c ust. 5;”

b) w pkt 9 kropke zamienia sie na srednik i dodaje sie pkt 10
w brzmieniu:

»10) poziom wyksztatcenia, okreslonego na mocy odrebnych
przepisow jezeli dotyczy.”

Uzasadnienie

Nowe brzmienie przepisu bedzie zgodne z jednolitg definicja
identyfikatora pracownika medycznego okreslong dla
wszystkich systemoéw informatycznych w ochronie zdrowia.
Zawarta jest ona w art. 17 ¢ ust. 5 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia. Przedmiotowa, jednolita
definicja powinna obowigzywac¢ we wszystkich aktach
prawnych, (tym bardziej, w tym samym akcie prawnym) w
ktérych jest przytaczana, oraz stosowana we wszystkich
systemach informatycznych, gdzie rejestrowany jest
identyfikator pracownika medycznego.

W Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych jest
przetwarzana informacja o poziomie wyksztatcenia
pracownikéw medycznych w odniesieniu do niektérych

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




zawodow medycznych (np. fizjoterapeutéw). W przypadku
gdyby przepis ten zostat uzupetniony o tg informacje, Agencja
rowniez mogtaby pozyskiwac te dane na potrzeby realizacji
zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w 31n pkt 1-3d i
4a-4g ustawy o Swiadczeniach. Przedmiotowe dane sa
réwniez niezbedne Agencji w celu uzyskania rezultatow
Projektow realizowanych w Agencji w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego.

28.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogoélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

4) w art. 17b dodaje sie ust. 3 i 4 w brzmieniu:

»3. Administrator, o ktérym mowa w ust. 1, jest obowigzany
udostepniac nieodptatnie dane o ktérych mowa w art. 17 ust.
2jart. 17a ust. 2 Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w celu realizacji zadan Agencji, o ktérych mowa w
art 31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o swiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.

4. Administrator systemu, o ktdrym mowa w ust. 3 uzgadnia z
Agencjg sposdb, format i czestotliwos¢ udostepniania
danych, o ktérych mowa w ust. 3.”;

Uzasadnienie

Dane z Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, o
ktérych mowa w art. 17 ust. 2 oraz art. 17a ust. 2 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia sg niezbedne dla
Agencji do realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych
mowa w art. 31n ustawy o $wiadczeniach. Przedmiotowe dane
sg rowniez niezbedne Agencji w celu uzyskania rezultatow
Projektow realizowanych w Agencji w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego.

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




29.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogoélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

5) w art. 19 ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1)dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3pkt 1lit. a, c, g h,, n,
o, p, I, t,voraz pkt 2;”

Uzasadnienie

Dane z Krajowych Rejestréw Medycznych sg niezbedne
Agencji do realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych
mowa w art. 31n ustawy o Swiadczeniach oraz w celu
uzyskania rezultatéw Projektow realizowanych aktualnie w
Agencji w ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.

30.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

6) w art. 22 dodaje sie ustep 4ba w brzmieniu:

»4ba. Prezes Funduszu zobowigzany jest do przekazywania
petnego zakresu danych przetwarzanych w systemie, o ktérym
mowa w ust. 1 Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji po zamknieciu kazdego okresu sprawozdawczego,
w celu realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31n w pkt 1-
3d i 4a-4e ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”
Uzasadnienie

W celu realizacji zadan Agencji zwigzanych z wycena taryf
Swiadczen oraz innych zadan zlecanych Agencji przez Ministra
Zdrowia konieczne jest pozyskanie danych z zakresu
sprawozdawanych w petnym zakresie, jakim dysponuje
Centrala NFZ w systemie rozliczanych przez NFZ swiadczen
gwarantowanych, gromadzonych w systemie RUM NFZ. W

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




chwili obecnej dane gromadzone przez NFZ w oparciu o
komunikat SWIAD, ZPOSP i LEK przekazywane sg do Agencji w
niepetnym zakresie i z r6zng czestotliwoscig. Obecny proces
uzyskiwania przez Agencje tych danych z NFZ utrudnia, a
nawet wrecz uniemozliwia niekiedy przeprowadzenie analizw
petniejszym zakresie niz dotychczas i w oczekiwanych przez
zleceniodawce terminach. Przedmiotowe dane sg réwniez
niezbedne Agencji w celu uzyskania rezultatow Projektow
realizowanych w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

31.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujace zmiany:

7) w art. 23 dodaje sie ust.7i 8 w brzmieniu:

»7- Administrator systemu, o ktérym mowa w ust. 5,
udostepnia nieodptatnie dane przetwarzane w systemie
teleinformatycznym, o ktdrym mowa w ust. 2 pkt 4 Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji
zadarn Agencji, o ktérych mowa w art. 31n w pkt 1-3d i 4a-4g
ustawy o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze
Srodkéw publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia;

8. Administrator systemu, o ktérym mowa w ust. 7 uzgadnia z
Agencja sposdb, format i czestotliwos¢ udostepniania danych,
o ktérych mowa w ust. 1.;”

Uzasadnienie

Dane przekazywane przez Swiadczeniodawcéw do Systemu
Statystyki Ochrony Zdrowia (SSOZ) i w nim przetwarzane sg
niezbedne dla Agencji w zakresie niezagregowanym do
realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w art.
31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o Swiadczeniach. Dane z Systemu
Statystyki Ochrony Zdrowia sg réwniez niezbedne Agencji w
celu uzyskania rezultatéw Projektow realizowanych aktualnie
w Agencji w ramach Programu Badawczo- Rozwojowego.

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




32.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogoélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobéw danych.
W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
8) w art. 28:
a) ust. 1 otrzymuje nastepujace brzmienie:
» 1. System Monitorowania Kosztow Leczenia jest systemem
teleinformatycznym, ktdrego zadaniem jest przetwarzanie w
szczegdlnosci nastepujgcych danych:
1) danych, o ktérych mowa w art. 31lc ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych,
2) ekspertdw zaangazowanych w prace nad
ocenag technologii medycznych oraz swiadczen
gwarantowanych, wyceng swiadczen opieki
zdrowotnej lub realizacjg innych zadarn ustawowych
Agencji, obejmujacych:
a) imie i nazwisko,
b) adres do korespondencji,
c) adres e-mail,
d) numertelefonu,
e) numer PESEL,
f)  tytut zawodowy lub naukowy,
g) specjalizacje, jezeli dotyczy,
h) nazwe jednostki zatrudniajgcej, jezeli dotyczy,
i) petniona funkcje, jezeli dotyczy,
3) Swiadczeniodawcéw obejmujacych:
a)nazwe swiadczeniodawcy,
b)nazwe skrécong swiadczeniodawecy,
c)numer NIP,
d)numer REGON,
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e)identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w

art. 17c ust. 3 ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia,

f) nr KRS, jezeli dotyczy,

g)kod swiadczeniodawcy NFZ,

h)kod oddziatu NFZ,

i) adres $wiadczeniodawcy,

j) adres korespondencyjny swiadczeniodawcy,

k)numer telefonu,

1) adres e-mail,

4) pracownikéw $wiadczeniodawcy
obejmujacych:

a)imig i nazwisko,

b)adres e-mail,

¢)numer PESEL.
w zwigzku z realizacja zadan Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji okreslonych w art. 31n ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”;
Uzasadnienie
Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. 22023 r. poz.
2465 z pézn. zm.) System Monitorowania Kosztéw Leczenia
jest systemem teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest
przetwarzanie danych, o ktérych mowa w art. 31lc ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
niezbednych Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji m.in. do okreslenia taryf Swiadczen opieki
zdrowotnej.
Wedtug podpisanej umowy pomiedzy Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT) a Centrum
Projektow Polska Cyfrowa, nr umowy POPC.02.01.00-00-
0110/19-00 o dofinansowanie projektu pod nazwg ,,System
Monitorowania Kosztéw Leczenia” w ramach Programu




Operacyjnego Polska Cyfrowa na lata 2014-2020 Os
Priorytetowa nr 2 ,,E-administracja i otwarty rzad” Dziatanie nr
2.1 ,Wysoka dostepnos¢ i jakos¢ e-ustug publicznych”,
AOTMIT zobowigzana jest do realizacji trzech e-ustug: e-
kwalifikacja Swiadczeniodawcoéw, e- gromadzenie i
weryfikacja danych oraz e-obstuga ekspercka.

Celem projektu byto wytworzenie systemu
teleinformatycznego pod nazwg ,,System Monitorowania
Kosztow Leczenia”, ktory umozliwi jak najwieksza
automatyzacje procesow zwigzanych z przygotowaniem,
przekazaniem i analizg danych niezbednych do okreslenia
taryfy Swiadczen oraz realizacji innych zadan Agenciji
okreslonych w art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych. Okreslanie taryf Swiadczen jest jednym z zadan
ustawowych Agencji. W celu realizacji tego zadania
gromadzone oraz przetwarzane sg dane przekazywane przez
podmioty udzielajgce swiadczen gwarantowanych
finansowanych ze srodkéw publicznych jak réwniez inne
podmioty wskazane w ustawie o $wiadczeniach (przede
wszystkim Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz
Zdrowia). Proces ten jest niezwykle ztozony, sktada sie z wielu
etapow: wyboru wycenianego obszaru i ustugodawcow ustug
medycznych przekazujgcych dane, przygotowania
dokumentacji i wystgpienia do podmiotéw z wnioskiem o
przekazanie danych, weryfikacji uzyskanych danych, ich
analizy, konsultacji z ekspertami, oszacowania kosztow i
ustalenia taryfy.

W celu zautomatyzowania i optymalizacji tych proceséow
zaréwno po stronie ustugodawcy ustug medycznych jak i
Agencji, wdrozono e-Ustugi, Scisle ze sobg powigzane,
wptywajace bezposrednio na proces taryfikacji i majacych na
celu przyniesienie korzysci po obu stronach, gtéwnie w
postaci zmniejszenia zaangazowania zasobéw ludzkich,
mozliwosci elektronicznego zatatwienia spraw, automatycznej
weryfikacji danych i swobodnej komunikacji pomiedzy
Agencja i ustugodawcami ustug medycznych.




W ramach uzytkownikéw zaangazowanych w wytwarzanie,
gromadzenie, archiwizowanie, uaktualnianie oraz
publikowanie informacji mozna wyodrebni¢ nastepujace
podgrupy:
1) Ustugodawcy ustug medycznych udzielajgcy
swiadczen medycznych finansowanych ze srodkéw

publicznych:
a. Podmioty lecznicze
b. Praktyki lekarskie indywidualne
C. Praktyki pielegniarek indywidualne
d. Praktyki lekarskie grupowe
e. Praktyki pielegniarek grupowe
f Inne podmioty lub praktyki,

2) Eksperci kliniczni zaangazowani w prace nad
oceng technologii medycznych oraz Swiadczen
gwarantowanych, a takze wyceng swiadczen opieki
zdrowotnej.
3) Pracownicy Agencji zaangazowani m.in. w
procesy taryfikacji, oceny technologii medycznych,
Swiadczen gwarantowanych oraz obstugi ekspertéw.
W ramach funkcjonowania systemu udostepnione zostang e-
ustugi, w tym miedzy innymi: kwalifikacja
Swiadczeniodawcow, gromadzenie i weryfikacja danych,
szkolenia oraz obstuga ekspercka. Udostepnienie e-ustug jest
optymalnym wsparciem na kazdym etapie procesu taryfikacji,
poczawszy od przygotowania procesu, poprzez generowanie
wezwan do udostepnienia danych oraz dokumentéw
poswiadczajgcych wspotprace, pozyskanie i weryfikacje
otrzymanych danych, skonczywszy na pracach analitycznych,
monitorowaniu przekazywanych danych, a takze koicowym
okresleniu projektu taryfy Swiadczen.
Uwzgledniajgc powyzsze elementy niezbednym jest
przetwarzanie wskazanych powyzej danych w Systemie
Monitorowania Kosztéw Leczenia, tak aby sprawnie
przeprowadzac procesy taryfikacji oraz realizowaé inne
zadania ustawowe Agencji okreslone w art. 31n ustawy o




swiadczeniach oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia.

b) ust. 2 otrzymuje nastepujace brzmienie:

»2. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Kosztdw Leczenia jest Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.”

Uzasadnienie

Uzasadnieniem do zmiany administratora danych
przetwarzanych w Systemie Monitorowania Kosztow Leczenia
jest Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
jest fakt, ze system zostat wytworzony przez Agencje, a nie jak
wczesniej zamierzano przez Centrum e-Zdrowia, i system ten
jest zainstalowany na serwerach Agencji. W zwigzku z tym,
wydaje sie, ze Administratorem tych danych powinien by¢
Prezes Agenciji a nie Minister Zdrowia.

c) dodaje sie ust. 4 - 6 w nastepujacym brzmieniu:

»4. Uwierzytelnienie uzytkownika systemu
teleinformatycznego System Monitorowania Kosztéw
Leczenia, wymaga uZycia Srodka identyfikacji elektronicznej
wydanego w systemie identyfikacji elektronicznej
przytgczonym do wezta krajowego identyfikacji elektronicznej,
o ktédrym mowa w art. 21a ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy z dnia 5
wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej (Dz. U. 22024 r. poz. 422 1222).

5. Uwierzytelnianie z wykorzystaniem srodkow identyfikacji
elektronicznej, o ktérych mowa w ust. 4, zapewnia sie
adekwatnie do wymaganego poziomu bezpieczenstwa, o
ktérym mowa w ustawy z dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach
zaufania oraz identyfikacji elektronicznej.

6. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktora
uzywa do realizacji zadan publicznych Systemu Monitowania
Kosztéw Leczenia, moze umozliwia¢ uzytkownikowi
uwierzytelnienie w tym systemie takze przez zastosowanie
innych technologii.”

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie w art. 28 ustawie z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z




2023 r. poz. 2465) przepisdéw okreslajacych sposéb
uwierzytelniania uzytkownikéw Sytemu Monitorowania
Kosztéw Leczenia.

33.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogoélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa
Zdrowia w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji
dostepu do roznego rodzaju zasobdéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705) wprowadza sie nastepujace zmiany:

9) w art. 29:

a) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w nastepujacym brzmieniu:
»Da. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny albo jednostka, o
ktdrej mowa w ust. 7, za zgoda Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, udostepniaja dane przetwarzane w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi, Narodowemu Funduszowi Zdrowia oraz Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w zakresie, w jakim
wymaga tego realizacja zadar ustawowych przez te
podmioty.”;

b) proponuje sie dodanie ust. 9 w brzmieniu:

9. Administrator systemu, o ktérym mowa w ust. 7 uzgadnia z
Agencja sposdb, format i czestotliwos¢ udostepniania danych,
o ktérych mowa w ust. 2.”

Uzasadnienie

Zasadne jest przyznanie Agencji dostepu do danych zawartych
w Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi w celu realizacji zadan ustawowych. Dane z
Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) sg konieczne Agencji do realizacji
zadan Agencji, o ktérych mowa w art. 31n ustawy o
swiadczeniach, m.in. przygotowania rekomendacji w sprawie
wydania zgody na refundacje lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego zywienia pozajelitowego, sprowadzanych w
ramach importu docelowego, innych zadan zleconych przez
Ministra Zdrowia, badan naukowych i analiz.

Dane z Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi (ZSMOPL) sa réwniez niezbedne
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Agencji w celu uzyskania rezultatdw Projektow pn. Rozwdj
Zasobow Analitycznych (RZA) i pn. Projektowanie Zmian
Systemu Opieki Zdrowotnej (PZSOZ) realizowanego w Agencji
w ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

34.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikaciji

Uwaga ogélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z2025r., poz. 1461 z p6zn. zm.) wprowadza sie nastepujace
zZmiany:

1) w art. 31lc po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w nastepujacym
brzmieniu:

»2a. W celu realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31 n
Agencja przetwarza réwniez nastepujace dane:

1) pozyskane z Centralnego Wykazu Pracownikdéw
Medycznych, o ktérym mowa w art. 17 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”
Uzasadnienie

Centralny Wykaz Pracownikéw Medycznych (CWPM) gromadzi
dane pozyskiwane z samorzgadéw zawodowych réznych grup
zawodow medycznych, w tym numer prawa wykonywania
zawodu, status prawa wykonywania zawodu, posiadane
specjalizacje oraz dla wybranych grup poziom wyksztatcenia.
Dodatkowo procedowany projekt ustawy rozszerza zakres
gromadzonych danych w CWPM o dane dot. zawieszenia
prawa wykonywania zawodu, czasowego zaniechania
wykonywania zawodu.

CWPM moze stanowic¢ dla Agencji dodatkowe zZrédto
informacji pozwalajgce na dodatkowe analizy w kierunku
rozpoznania i oszacowania petnych zasobéw kadrowych pod
réznym katem w catym systemie opieki zdrowotnej, zaréwno w
ujeciu regionalnym jak i krajowym. Dane te obejmujg osoby
wykonujgce dany zawdd medyczny nie tylko w ramach
systemu ubezpieczen zdrowotnych ale réwniez w sektorze
prywatnym. Agencja przedmiotowe dane przetwarzataby w
celu realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w
art. 31n ustawy o swiadczeniach, w szczegélnosci do
weryfikacji mozliwosci spetniania przez Swiadczeniodawcow
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warunkéw realizacji gwarantowanych swiadczen opieki
zdrowotne;j.

Na potrzeby realizacji zadan ustawowych aktualnie Agencja
gromadzi dane o pracownikach zatrudnionych w podmiotach
leczniczych posiadajgcych zawarte umowy z NFZ. Danych
tych nie przekazuja jednak wszyscy swiadczeniodawcy (brak
sankcji za nieprzekazanie danych), co utrudnia chociazby
precyzyjne oszacowanie skutkéow dla NFZ, powodowanych
corocznymi wzrostami wynagrodzen, zgodnie z ustawg z dnia
26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania
najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych
pracownikéw zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz
niektérych innych ustaw. Posiadanie informacji o wszystkich
pracownikach umozliwi przeskalowanie uzyskiwanych
wynikéw zgodnie ze stanem faktycznym. Pozwoli to na
prowadzenie wiarygodnych analiz ekonomicznych, ktére
stanowig podstawe dla decyzji finansowych wptywajacych na
caty system opieki zdrowotnej

35.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z2025r., poz. 1461 z p6zn. zm.) wprowadza sie nastepujace
zmiany:
2) proponuje sie dodanie art. 31ld w brzmieniu:
HArt. 310d.
1. Agencja przetwarza dane osobowe 0sob ubiegajacych
sie o nadanie dostepu lub korzystajgcych z aplikacji
udostepnianych przez Agencje swiadczeniodawcom oraz
niebedacym swiadczeniodawcami osobom
uprawnionym i osobom przez nie upowaznionym, nie
bedacych pracownikami Agencji w celu korzystania z
ustug informatycznych i komunikacji z Agencja.
2. W celu nadawania dostepu i uprawnien
Uzytkownikom ustug informatycznych udostepnianych
przez Agencje i komunikacji z Agencja realizacji zadan,
Agencja przetwarza nastepujace dane:
1) nazwisko i imie (imiona);

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




2) numer PESEL, a w przypadku jego braku —
rodzaj, serie i numer dokumentu potwierdzajgcego

tozsamosc;

3) adres mail;

4) numer telefonu umoZzliwiajgcy kontakt z
osoba, ktdrej dane Agencja przetwarza;

5) numer prawa wykonywania zawodu oraz
kwalifikacje zawodowe, jezeli dotyczy;

6) dane podmiotu, ktory reprezentuje osoba

ubiegajgca sie o nadanie dostepu lub korzystajgca z

aplikacji udostepnianych przez Agencje, jezeli dotyczy.
Uzasadnienie:
W wyniku dokonanego lub planowanego udostepnienia przez
Agencje roznych aplikacji i rozwigzan informatycznych rodzi
sie potrzeba sformalizowania przetwarzania w systemach
informatycznych Agencji (obecnie udostepnianych i
planowanych do udostepnienia w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego realizowanego aktualnie w Agencji)
danych uzytkownikéw tych aplikacji, gtéwnie przedstawicieli
Swiadczeniodawcow, ale réwniez ekspertéw zewnetrznych,
cztonkow Rady Przejrzystosci i Rady Taryfikacji. Analogiczny
przepis funkcjonuje juz w ustawie o Swiadczeniach dla NFZ
(art. 188ba).

36.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogdélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z22025r., poz. 1461 z p6zn. zm.) wprowadza sie nastepujace
zmiany:
3) proponuje sie dodanie art. 31le w brzmieniu:
»Art. 31le. 1. Organ prowadzacy rejestr PESEL udostepnia
nieodptatnie Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji za pomoca srodkéow komunikacji elektronicznej
nastepujacy zakres danych:

1) nazwisko i imie (imiona);

2) numer PESEL;

3) numery PESEL rodzicéw;

4) data urodzenia;

5) pteé;
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6) obywatelstwo;

7) seria i numer dowodu osobistego, paszportu
lub innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc;
8) adres zamieszkania;

9) adres czasowego miejsca pobytu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana
osoba nie ma na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
miejsca zamieszkania;

10) adres zameldowania;

11) data zgonu;

12) informacje, Ze numer PESEL zostat nadany w
trybie, o ktérym mowa w art. 4 ustawy wskazanej w
art. 12 pkt 13;

13) adres zamieszkania;

14) stopien niepetnosprawnosci;

15) informacje o zmianie danych, o ktérych mowa
w pkt 1-14.
2. Organ prowadzacy rejestr PESEL i Agencja

uzgadniajg format udostepnianych danych, o ktérych

mowa w ust. 1.

3. Agencja przetwarza dane celem realizacji

zadar okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-4g.”
Uzasadnienie:
Gromadzenie danych z Bazy PESEL jest niezbedne w celu
realizacji zadan ustawowych oraz przeprowadzania analiz na
rzecz systemu ochrony zdrowia. W chwili obecnej Agencja
pozyskuje te dane na mocy decyzji Ministra Cyfryzacji z dnia
22 marca 2023 r., znak DZS.WSRP.8501.26.2023
(COIZ0.5161.1.108.2022). Agencja moze pozyskiwac te dane
na mocy art. 46 ust.1 pkt 1 ustawy o ewidencji ludnosci (dz. U
22024 r., poz. 736). Wydaje sie zasadne wprowadzenie
odpowiedniego przepisu w ustawie o swiadczeniach, dajacych
Agencji petne prawo do przetwarzania danych okreslonych w
tym przepisie.

37.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
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z2025r., poz. 1461 z p6zn. zm.) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

4) w art. 188e:

a) w ust. 4 po pkt 3 kropke zastepuje sie przecinkiem i
dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

»4) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.”

b) dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

»6. Prezes Funduszu zobowigzany jest do nieodptatnego
przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 2,
przetwarzanych w systemie, o ktérym w ust. 1 Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji po zamknieciu kazdego
okresu sprawozdawczego, w celu realizacji zadarn Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji okreslonych w
art.31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkdéw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”
Uzasadnienie:

W celu zapewnienia prawidtowej realizacji zadan ustawowych
Agencji okreslonych, w 31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o
Swiadczeniach oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia, zasadne jest zapewnienie Agencji
mozliwosci pozyskiwania z Narodowego Funduszu Zdrowia
danych gromadzonych w elektronicznym systemie
monitorowania programoéw zdrowotnych (SIMP), o ktérym
mowa w art. 188e ustawy o $wiadczeniach. Oczekiwaniem
Agencji jest pozyskiwanie tych danych w trybie ciggtym, w
uzgodnionym formacie i strukturze, ktéra umozliwi cykliczne i
zautomatyzowane wczytywanie tych danych do centralne;j
hurtowni danych. Umozliwi to dostep do tych danych dla
réznych analitykéw Agencji, w miare potrzeb, bez potrzeby
kazdorazowego wnioskowania o te dane od réznych
wnioskodawcéw po stronie Agencji i w roznym zakresie i
strukturze. Celem Agencji jest réwniez optymalizacje
proceséw pozyskiwania danych poprzez automatyzacje tego
procesu z wykorzystaniem nowszych technologii
informatycznych.




W zwiazku z realizacjg projektéw w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego konieczne jest pozyskiwanie przez
Agencje szerszego zakresu danych niz dotychczas, w trybie
ciggtym, ewentualnie cyklicznie z dodatkowych zrédet danych
(systemow IT i gestoréw). Konieczne jest tez zobowigzanie
gestorow danych do przekazywania szerszego zakresu danych
niz obecnie gromadzita Agencja.

38.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Uwaga ogélna

W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. 22024 r. poz. 1571z p6zin. zm.) w
art. 7 ust. 2 po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

»4a) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
dziatajgca na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146 z péZn. zm.);”.
Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie Agencji Oceny Technologii Medycznychii
Taryfikacji do katalogu podmiotéw dziatajagcych narzecz
systemu szkolnictwa wyzszego i nauki. Zgodnie z art. 31n pkt
4b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2024r., poz. 146), zwanej dalej ,ustawag o swiadczeniach”, do
zadan Agencji nalezy inicjowanie, wspieranie i prowadzenie
analiz oraz badan naukowych i prac rozwojowych w zakresie
oceny technologii medycznych, taryfikacji Swiadczen oraz
sporzadzanie oceny zatozen do realizacji Swiadczen opieki
zdrowotnej. Tym samym Agencja realizuje zadania w zakresie
m.in. powadzenia badan naukowych.

Zadania Agencji okreslone w art. 31n ustawy o swiadczeniach
obejmujg réwniez opracowywanie analiz oceny technologii
medycznych na potrzeby Ministra Zdrowia, w celu wspierania
podejmowanych przez niego decyzji refundacyjnych oraz
dotyczacych wykazéw swiadczen gwarantowanych. Ponadto
do zadan Agencji nalezy opracowywanie, weryfikacja,
gromadzenie, udostepnianie i upowszechnianie informac;ji o
metodologii prowadzenia oceny technologii medycznych oraz
o technologiach medycznych opracowywanych w

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulac;ji.




Rzeczypospolitej Polskiej i innych krajach oraz o zasadach
ustalania taryfy swiadczen.

Agencja wykonuje swoje ustawowe zadania w oparciu o
uznang na arenie miedzynarodowej metodologie oceny
technologii medycznych (ang. health technology assessment,
HTA). Podstawa pracy jest systematyczne wyszukiwanie i
analizowanie wiarygodnych publikacji naukowych
dotyczacych efektywnosci klinicznej, bezpieczenstwa i
efektywnosci ekonomicznej technologii medycznych.

W celu realizacji swoich zadan ustawowych Agencja wykupuje
corocznie dostep do baz publikacji naukowych, takich jak
EMBASE i The Cochrane Library. Nie zaspokaja to jednak
potrzeb informacyjnych. Tymczasem dostep do publikacji w
petnej tresci niezbedny do przeprowadzenia wiarygodnych
ocen technologii medycznych jest dodatkowo ptatny. Wigze
sie to z istotnymi kosztami ze strony budzetu panstwa.

Majac na uwadze fakt, iz tworzone w Agencji raporty oraz
analizy weryfikacyjne dotyczgce oceny technologii
medycznych powstajg m.in. na podstawie najnowszych
publikacji naukowych i prezentujg naukowe przestanki decyzji
Ministra Zdrowia oraz publikowane sg w Biuletynie Informacji
Publicznej, jak réwniez to, ze zadaniem Agencji jest
upowszechnianie wiedzy w zakresie swojej specjalizacji,
konieczne jest zagwarantowanie w przepisach prawa Agencji
uprawnienia do korzystania z Wirtualnej Biblioteki Nauki.
Dostep do przedmiotowego systemu udostepniania w formie
elektronicznej naukowych baz danych oraz publikacji
naukowych jest niezbedny do prawidtowej realizacji
ustawowych zadan przez Agencje.

W zwiagzku z potrzebg zabezpieczenia dla Agencji dostepu do
Wirtualnej Biblioteki Nauki, do ktérej majg dostep podmioty
tworzgce system szkolnictwa wyzszego i nauki oraz dziatajgce
naich rzecz, o ktérych mowa w art. 7 stawie z dnia 20 lipca
2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. 22023 .
poz. 742 z p6zh. zm.), zasadne jest dodanie Agencji w
przedmiotowym przepisie.




39.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogoélna

1.

Proponuje sie w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 . poz. 750, 905, 924, 1416,
15371 1795) w art. 83, po ust. 2 doda¢ ust. 2a, ktéry otrzymuje
nastepujgce brzmienie:

»2a. Dane zawarte w rejestrach, o ktérych mowa w ust. 1i 1a,
sg dostepne publicznie.”.

Uzasadnienie do pkt | i pkt Il - Ujawnianie danych Osoby
Odpowiedzialnej w Rejestrze Hurtowni Farmaceutycznych
(RHF) w rejestrze dostepnym publicznie.

Projekt przewiduje obowigzek wskazywania danych Osoby
Odpowiedzialnej we wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Nie jest jednak
doprecyzowane, czy dane zawarte w Rejestrze Hurtowni
Farmaceutycznych, o ktérym mowa w art. 83 ust. 1-5 ustawy -
Prawo farmaceutyczne, bedg dostepne publicznie.

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej dane Osoby
Odpowiedzialnej wraz z numerem prawa wykonywania
zawodu farmaceuty (PWZF) powinny by¢ ujawniane w
Rejestrze Hurtowni Farmaceutycznych w sposéb analogiczny
do danych kierownikéw aptek w Rejestrze Aptek. Ujawnienie
tych informacji umozliwitoby weryfikacje przypisania
personelu fachowego do danego podmiotu oraz kontrole
ewentualnych kolizji wynikajacych z petnienia funkcji w kilku
placowkach jednoczesnie. Brak takich danych powoduje
nieuzasadniong dysproporcje wobec aptek i hurtowni
farmaceutycznych.

W zwigzku z powyzszym, Naczelha Rada Aptekarska wnosi o
stworzenie ram prawnych, tak, aby w Rejestrze Hurtowni
Farmaceutycznych ujawniane byty dane Osoby
Odpowiedzialnej, w szczegélnosci: imie, nazwisko oraz numer
prawa wykonywania zawodu farmaceuty (PWZF).

Osoba Odpowiedzialna petni kluczowa funkcje w hurtowni
farmaceutycznej, odpowiadajgc za prawidtowe wykonywanie
czynnosci w obszarze obrotu hurtowego produktami
leczniczymi. Dostepnos$¢ danych Osoby Odpowiedzialnej wraz
z numerem PWZF pozwoli na identyfikacje potencjalnych

Uwaga czesciowo
uwzgledniona
Ujednolicono zakres danych
przewidzianych w art. 75 ust. 1
pkt 7 oraz art. 83 ust. 2 pkt 3
ustawy — Prawo
farmaceutyczne. W
pozostatym zakresie uwaga
nieuwzgledniona - poza
zakresem projektowane;j
regulacji.




kolizji wynikajacych z réwnolegtego petnienia funkcji w wiecej
niz jednym podmiocie, co ma znaczenie z punktu widzenia
jakosci nadzoru i realnosci sprawowania odpowiedzialnosci
zawodowej.

Brak analogicznej transparentnosci po stronie hurtowni
farmaceutycznych powoduje nieuzasadniong dysproporcje w
regulacjach prawnych i obowigzujgcych zasad wobec apteki
hurtowni, mimo ze oba typy podmiotéw uczestniczg w
tancuchu dystrybucji produktéw leczniczych i powinny
podlegaé poréwnywalnym standardom jawnosci w zakresie
0s06b petnigcych funkcje fachowe.

W praktyce obserwowane sg przypadki, w ktérych rejestr RHF
nie zawiera danych Osoby Odpowiedzialnej, zwtaszcza gdy
podmiotem prowadzgcym hurtownig jest spotka. Tymczasem
zdecydowana wiekszos¢ hurtowni farmaceutycznych jest
prowadzona wtasnie w tej formie. Utrzymywanie takiej praktyki
utrudnia nadzér publiczny i zawodowy, a takze ogranicza
mozliwos$¢ weryfikacji w sposéb prosty i szybki.

Jednoczesnie Naczelna Rada Aptekarska wskazuje na
zasadnosc¢ ujednolicenia zakresu danych przewidzianych w
art. 83 ust. 2 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, w
brzmieniu zaproponowanym w niniejszym pismie, z zakresem
danych okreslonych w art. 75 ust. 1 pkt 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Nalezy wskazac, ze Naczelna Rada Aptekarska zgtaszata
analogiczne uwagi w toku opiniowania projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (nr w
wykazie prac: MZ1784; pismo NIA L.dz. P-181/2025 z 1
sierpnia 2025 r.). Uwagi te nie zostaty uwzglednione z przyczyn
legislacyjnych (formalnych), bez kwestionowania ich
zasadnosci merytorycznej. W konsekwencji zasadne jest
rozstrzygniecie zagadnienia na poziomie ustawowym w
ramach przedmiotowego projektu.

40.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogélna

Ill. Doprecyzowanie regulacji prawnych dotyczacych
obowiagzku uzyskania opinii wtasciwej okregowej izby

Uwaga nieuwzgledniona




aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnej réowniez w
przypadku zmiany na stanowisku.

Proponuje sie w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, 905, 924, 1416,
15371 1795) w art. 75 po ust. 2a doda¢ ust. 2b w brzmieniu:
»2b. Zmiana osoby petnigcej funkcje Osoby Odpowiedzialnej
wymaga opinii wtasciwej okregowej rady aptekarskiej, jezeli
jest ona cztonkiem izby aptekarskiej. Opinie wydaje sie w
terminie 14 dni od dnia doreczenia wniosku. Brak wydania
opinii w powyzszym terminie przez wtasciwa okregowg rade
aptekarskag uznaje sie za brak zastrzezen.”.

Uzasadnienie

Art. 75 ust. 2 pkt 3 ustawy - Prawo farmaceutyczne przewiduje
obowigzek dotgczenia do wniosku o udzielenie zezwolenia na
obroét hurtowy opinii wtasciwej okregowe;j izby aptekarskiej o
Osobie Odpowiedzialnej. Umiejscowienie tego obowigzku w
przepisach dotyczacych wniosku o udzielnie zezwolenie
powoduje w praktyce rozbieznosci interpretacyjne, czy opinia
jest wymagana réwniez przy kazdorazowej zmianie Osoby
Odpowiedzialnej w juz dziatajgcej hurtowni farmaceutycznej.
Naczelha Rada Aptekarska wnosi o doprecyzowanie regulacji
w sposob jednoznaczny, tak aby obowigzek posiadania opinii
wtasciwej OIA dotyczyt kazdej osoby petnigcej funkcje Osoby
Odpowiedzialnej, niezaleznie od tego, czy jest to nowa
hurtownia, czy jedynie zmiana osoby na stanowisku w
hurtowni juz istniejace;j.

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej niezasadne jest
réznicowanie standardu weryfikacji farmaceutéw petnigcych
funkcje Osoby Odpowiedzialnej wytgcznie ze wzgledu na
moment jej objecia (pierwsze zezwolenie vs. pdzniejsza
zmiana). Prowadzitoby to do nieréwnego traktowania oséb
wykonujgcych zawdd farmaceuty.

Opinia OIA o Osobie Odpowiedzialnej petni funkcje
analogiczng do mechanizmoéw weryfikacyjnych odnoszacych
sie do kierownikéw aptek. Nadrzednym celem jest
umozliwienie realizacji ustawowych zadan samorzadu
zawodowego, w tym sprawowania pieczy nad nalezytym

Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




wykonywaniem zawodu i zapewnienia, ze funkcje kluczowe z
punktu widzenia bezpieczenstwa obrotu lekami sprawuja
osoby spetniajace wymogi ustawowe.

Zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej jest
wydawane w oparciu o spetnienie okreslonych kryteridéw, w
tym dotyczacych personelu fachowego. Zmiana Osoby
Odpowiedzialnej stanowi zmiane okolicznosci istotnej dla
nadzoru nad dziatalnoscig hurtowni i powinna wigzac¢ sie z
obowigzkiem wykazania, ze nowa osoba spetnia wymagania,
w tym posiada wymagang opinie wtasciwej okregowej izby
aptekarskiej o Osobie Odpowiedzialnej.

Ze wzgledu na wystepujace rozbieznosci w praktyce,
doprecyzowanie przepiséw na poziomie ustawowym pozwoli
na ujednolicenie postepowania w skali kraju i wyeliminuje
sytuacje, w ktoérych izby nie maja realnej informacji o osobach
petnigcych funkcje Osoby Odpowiedzialnej, a nadzér moze
miec¢ charakter wytgcznie formalny.

41.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwiagzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszgce;j sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos$¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




1) zapewnig spojnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

1. Ustawa o zawodzie farmaceuty.

W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. 0 zawodzie farmaceuty
(Dz. U. z2024 . poz. 676) wprowadza sie nastepujgce zmiany:
1) zmiana art. 4 ust. 1:

-w art. 4 w ust. | w pkt 4 na koncu kropke zastepuje sie
$rednikiem i dodaje sie pkt 5w brzmieniu:

,»D) przeprowadzaniu szczepien ochronnych oraz wystawianiu
recept na produkty immunologiczne niezbedne do
przeprowadzenia zalecanych szczepien ochronnych, w
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. 22023 r. poz. 1284, z p6zn. zm.), a takze
udzielaniu innych swiadczen zdrowotnych w przypadkach
okreslonych w przepisach odrebnych regulujacych zasady ich
wykonywania.”.

Uzasadnienie

Zmiany porzadkuja i rozszerzaja katalog czynnosci farmaceuty
0 szczepienia i zwigzane z nimi recepty oraz inne swiadczenia
zdrowotne. Wprowadzajg niezbedne uprawnienia
informacyjne (dokumentacja/IKP) dla bezpieczenstwa




pacjenta i ciggtosci opieki. Doprecyzowujg podstawe prawna
recept na produkty immunologiczne wraz z regutami
odptatnosci.

42.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogoélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w konteks$cie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwigzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczng,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszacej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spo6jnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 .,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

1. Ustawa o zawodzie farmaceuty.

W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz. U.z2024 . poz. 676) wprowadza sie nastepujace zmiany:
2) dodanie art. 28a:

- po art. 28 dodaje sie art. 28a w brzmieniu:

»Art. 28a.

1. Farmaceuta ma prawo wgladu do dokumentacji medycznej
pacjenta oraz do uzyskania od podmiotu udzielajgcego
Swiadczen zdrowotnych petnej informacji w rozumieniu
przepiséw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876,
228012705 oraz z2023r. poz. 605) o stanie zdrowia pacjenta,
rozpoznaniu, proponowanych metodach diagnostycznych,
leczniczych, rehabilitacyjnych, zapobiegawczych i dajacych
sie przewidzie¢ nastepstwach podejmowanych dziatan, w
zakresie niezbednym do udzielania s$wiadczen zdrowotnych
przez farmaceute.

2. Farmaceuta ma prawo dostepu do danych dotyczacych
pacjenta przetwarzanych w Internetowym Koncie Pacjenta, o
ktérym mowa w art. 2 pkt 19 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informac;ji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz.
2465, z pézn. zm.), w zakresie niezbednym do udzielania
Swiadczen zdrowotnych przez farmaceute.”.

Uzasadnienie

Zmiany porzadkuja i rozszerzaja katalog czynnosci farmaceuty
0 szczepienia i zwigzane z nimi recepty oraz inne swiadczenia
zdrowotne. Wprowadzajg niezbedne uprawnienia
informacyjne (dokumentacja/IKP) dla bezpieczenstwa
pacjenta i ciggtosci opieki. Doprecyzowujg podstawe prawng
recept na produkty immunologiczne wraz z regutami
odptatnosci.

43.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
isdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




W zwiazku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszacej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentaciji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spdéjnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowej
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnia przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajac spory o zakres uprawnien i obowigzkow
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

1. Ustawa o zawodzie farmaceuty.

W ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz. U. 22024 . poz. 676) wprowadza si¢ hastepujgce zmiany:
3) dodanie art. 31a:




- po art. 31 dodaje sie art. 31a w brzmieniu:

LArt. 31a.

1. Farmaceuta ma prawo do samodzielnego wystawienia
recepty na produkt immunologiczny niezbedny do
przeprowadzenia zalecanego szczepienia ochronnego w
rozumieniu art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi.

2. Uprawnienie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje rowniez
wstawianie recept osobom, o ktérych mowa w art. 43, 43ai
art. 44-46 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na
zasadach okreslonych w tej ustawie oraz w ustawie z dnia 12
maja 2011 r. o refundac;ji lekdéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z2022r. poz. 463, 583 i 974), zwanej dalej
,Lustawag o refundacji”.

3. Farmaceuta wystawia recepte na zasadach okreslonych w
art. 95b, art. 96a i art. 96b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne.

4. W przypadku wstawiania recept na produkt immunologiczny
okreslony w wykazach, o ktérych mowa w art. 37 ustawy o
refundacji, farmaceuta jest obowigzany do odnotowania na
recepcie odptatnosci, jezeli produkt wystepuje w tych
wykazach w co najmniej dwdch odptatnosciach, o ktérych
mowa w art. 6 ust. 2 ustawy o refundaciji.

5. Okreslenie odptatnosci na recepcie w postaci
elektronicznej moze nastapi¢ przy wykorzystaniu narzedzia
informatycznego, o ktérym mowa w art. 9b ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

6. Farmaceuta oraz swiadczeniodawca lub apteka nie
ponoszag odpowiedzialnosci za skutki btednego dziatania
narzedzia informatycznego, o ktdrym mowa w art. 9b ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, polegajacego na nieprawidtowym okresleniu
odptatnosci w zwigzku z rozbieznos$cig danych zawartych w




narzedziu a przepisami prawa, w szczegolnosci z wykazami, o
ktérych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy o refundaciji.”.
Uzasadnienie

Zmiany porzadkuja i rozszerzajg katalog czynnosci farmaceuty
0 szczepienia i zwigzane z nimi recepty oraz inne swiadczenia
zdrowotne. Wprowadzajg niezbedne uprawnienia
informacyjne (dokumentacja/IKP) dla bezpieczenstwa
pacjenta i ciggtosci opieki. Doprecyzowujg podstawe prawna
recept na produkty immunologiczne wraz z regutami
odptatnosci.

44,

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwigzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszgce;j sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajace swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnia spdjnosé w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowej
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegdtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

2. Ustawa o systemie informacji w ochronie zdrowia.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 2 2023 r. poz. 2465, z p6zn. zm.) w art.
35 ust. 1 po pkt 3 dodaje sie pkt 3a w brzmieniu:

»3a) farmaceuta udzielajgcy ustugobiorcy swiadczen opieki
zdrowotnej w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej, o
ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020r. o
zawodzie farmaceuty, przeprowadzania szczepienia
ochronnego zgodnie z przepisami ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi, realizowania programoéw polityki
zdrowotnej, programéw zdrowotnych oraz programéw
pilotazowe, w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz udzielajgcy innych $swiadczen opieki
zdrowotnej okreslonych w przepisach odrebnej ustawy;”.
Uzasadnienie

Zmiana zapewnia farmaceutom podstawe prawng dostepu do
danych medycznych w SIM w zakresie koniecznym do
realizacji Swiadczen, w tym szczepien i programéw
zdrowotnych. Jest to warunek bezpiecznego doboru
interwencji, unikania przeciwwskazan oraz koordynacji opieki.

45.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogdlna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w konteks$cie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwiagzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszgcej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnia spdjnosé w dokumentowaniu Swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - Ill, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegdtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

3. Prawo farmaceutyczne.

W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2021r. poz. 974 i 981) wprowadza sie nastepujace
zmiany:

1) zmiany w art. 86:

a) ust. 8a otrzymuje brzmienie:




»8a. W aptekach ogdlnodostepnych spetniajagcych wymagania
do prowadzenia opieki farmaceutycznej, okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 97 ust. 5i art. 98 ust.
5, poza $wiadczeniami zdrowotnymi w ramach sprawowania
opieki farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z
dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty, moga by¢:

1) przeprowadzane szczepienia ochronne zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi;

2) realizowane programy polityki zdrowotnej, programy
zdrowotne oraz programy pilotazowe, w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

3) udzielane inne $wiadczenia opieki zdrowotnej w rozumieniu
art. 5 pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U.z2024r. poz. 146), okreslone w wykazie, o ktérym mowa w
ust. 8h pkt 1.”;

b) po ust. 8a dodaje sie ust. 8b-8h w brzmieniu:

»8b. Udzielanie w aptece ogélnodostepnej Swiadczen
zdrowotnych w ramach sprawowania opieki farmaceutycznej
oraz $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 8a i ust.
8h, nie stanowi dziatalnosci leczniczej w rozumieniu art. 3 ust.
1i2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.
8c. Podmiot prowadzacy apteke udzielajacy w aptece
ogoélnodostepnej Swiadczen opieki zdrowotnej:

1) okresla profil medyczny i zakres $wiadczen opieki
zdrowotnych wykonywanych w aptece, stosujac kody
stanowigce czesci IX i X systemu resortowych kodéw
identyfikacyjnych, okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;

2) przekazuje do wtasciwego miejscowo wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego informacje o rozpoczeciu albo
zakonczeniu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,
zawierajgcg okreslenie profilu medycznego i zakresu
Swiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych w aptece,




niezwtocznie po rozpoczeciu, zmianie zakresu lub
zakonczeniu udzielania tych swiadczen.

8d. Podmiot prowadzacy apteke udzielajgcy w aptece
ogolnodostepnej Swiadczen opieki zdrowotnej zobowigzany
jest zawrze¢ umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem udzielania
$wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem
zaniechania udzielania swiadczen zdrowotnych.

8e. Przepis ust. 8d nie narusza przepisow art. 120 ustawy z
dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

8f. Obowigzek ubezpieczenia, o ktérym mowa w ust. 8d,
powstaje najpdzniej w dniu poprzedzajgcym dzien rozpoczecia
udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w aptece.

8g. Minister wtasciwy do spraw instytucji finansowych w
porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, okresli, w
drodze rozporzadzenia, szczegbétowy zakres ubezpieczenia
obowigzkowego, o ktérym mowa w ust. 8d, oraz minimalna
sume gwarancyjna, biorac pod uwage zakresy swiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych w aptece.

8h. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w
drodze rozporzgdzenia:

1) wykaz $wiadczen opieki zdrowotnych innych niz
Swiadczenia zdrowotne w ramach sprawowania opieki
farmaceutycznej oraz $wiadczenia zdrowotne, o ktérych mowa
w ust. 8a pkt 1i 2, ktére moga by¢ udzielane w aptece
ogoélnodostepnej;

2) warunki realizacji danego swiadczenia opieki zdrowotnej, w
tym dotyczace personelu medycznego i wyposazenia w sprzet
i aparature medyczng, majac na uwadze koniecznosé
zapewnienia wysokiej jakosci Swiadczen opieki zdrowotnej
oraz wtasciwego zabezpieczenia tych swiadczen.”;
Uzasadnienie

Zmiany jednoznacznie okreslajg dopuszczalny zakres
$wiadczen zdrowotnych realizowanych w aptece oraz
porzadkuja ich status (bez kwalifikowania jako dziatalnosci
leczniczej). Wprowadzajg minimalne instrumenty nadzoru i




bezpieczenstwa (profil Swiadczen, obowigzek informacyjny
wobec WIF, OC). Umozliwiajg elastyczne rozszerzanie
katalogu swiadczen w drodze rozporzadzenia MZ

46.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogoélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w konteks$cie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwigzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczng,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszacej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spo6jnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 .,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

3. Prawo farmaceutyczne.

W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
(Dz. U.z2021r. poz. 9741 981) wprowadza sie nastepujgce
zZmiany:

2) zmiana w art. 107 ust. 2:

-w art. 107 ust. 2 po pkt 5 dodaje sie pkt 5a w brzmieniu:

»ba) okreslenie profilu medycznego i zakresu swiadczen opieki
zdrowotnych wykonywanych w aptece, z zastosowaniem
kodéw stanowigcych czesci IX i X systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;”.

Uzasadnienie

Zmiany jednoznacznie okreslajg dopuszczalny zakres
Swiadczen zdrowotnych realizowanych w aptece oraz
porzadkujg ich status (bez kwalifikowania jako dziatalnosci
leczniczej). Wprowadzajg minimalne instrumenty nadzoru i
bezpieczenstwa (profil Swiadczen, obowiagzek informacyjny
wobec WIF, OC). Umozliwiajg elastyczne rozszerzanie
katalogu swiadczen w drodze rozporzadzenia MZ

47.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogdélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w konteks$cie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwiagzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowe;j
dokumentacji odnoszgce;j sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spojnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajac spory o zakres uprawnien i obowigzkow
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - Ill, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegdtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) zmiany w art. 5:

a) po pkt 18 dodaje sie pkt 18a w brzmieniu:

,»18a) opieka farmaceutyczna — opieke farmaceutyczng w
rozumieniu art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o
zawodzie farmaceuty;”;

b) w pkt 41 w lit. e Srednik zastepuje sie przecinkiem i dodaje
sie lit. f w brzmieniu: ,,f) podmiot prowadzacy apteke
ogoélnodostepna, w ktérej przeprowadzane sg szczepienia
ochronne, realizowane sg programy polityki zdrowotnej,
zdrowotne lub pilotazowe lub udzielane sg inne $wiadczenia
opieki zdrowotnej, ktére moga by¢ udzielane w aptece,




okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 86 ust. 8h
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;”.
Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutéw za swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegoblnego trybu kontraktowania ma zapewnié¢ powszechna
dostepnos¢ swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan
na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji swiadczen (AOTMIT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.

48.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwigzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszace;j sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentaciji
medycznej przez osoby udzielajace swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spo6jnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowej
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkow
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegdtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wprowadza sie nastepujace zmiany:

2) zmiana art. 15 ust. 2

-w art. 15 ust. 2 po pkt 18 kropke zastepuje sie srednikiemi
dodaje sie pkt 19 w brzmieniu: ,,19) opieki farmaceutycznej
oraz innych Swiadczen opieki zdrowotnej wykonywanych przez
farmaceutow.”.

Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutow za Swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegblnego trybu kontraktowania ma zapewnié powszechna
dostepnosc¢ swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan
na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji swiadczen (AOTMIT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.

49.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogdlna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w konteks$cie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwiagzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszgcej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnia spdjnosé w dokumentowaniu Swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - Ill, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegdtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

3) zmiana art. 31a ust. 1 (wprowadzenie do wyliczenia)




-w art. 31a ust. 1 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje
brzmienie:

»1. Podstawg zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
jako swiadczenia gwarantowanego w zakresie, o ktérym mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 1-8, pkt 10-13 i pkt 19, jest jego ocena
uwzgledniajgca nastepujace kryteria:”.

Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutow za Swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegblnego trybu kontraktowania ma zapewni¢ powszechnag
dostepnosc¢ swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan
na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji Swiadczen (AOTMiT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.

50.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwiazku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszgce;j sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnia spdjnosé w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystosc¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegdtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

4) zmiana art. 31b ust. 1

- art. 3 lb ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego w zakresie, o ktérym mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 1-8, pkt 10-13i pkt 19, dokonuje minister
wtasciwy do spraw zdrowia po uzyskaniu rekomendacji
Prezesa Agencji, biorgc pod uwage kryteria okreslone w art.
31aust. 1.

Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutow za Swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegolnego trybu kontraktowania ma zapewni¢ powszechnag
dostepnosc¢ swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan
na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji Swiadczen (AOTMiT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.




51.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogoélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwigzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszgcej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spdjnosé w dokumentowaniu Swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowej
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - Ill, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegbétowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

5) zmiana art. 31d (wprowadzenie do wyliczenia):

- w art. 31d wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
»Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzen, w poszczegdlnych zakresach, o ktérych mowa
w art. 15 ust. 2 pkt 1-8, pkt 10-13 i pkt 19, wykazy swiadczen
gwarantowanych wraz z okresleniem:”;

Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutdw za Swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegblnego trybu kontraktowania ma zapewni¢ powszechng
dostepnosé swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan
na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji Swiadczen (AOTMiT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.

52.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwiagzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowe;j
dokumentacji odnoszacej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentaciji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spojnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkow
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
wprowadza sie nastepujace zmiany:

6) zmiana art. 139 ust. 1:

-w art. 139 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zawieranie przez Fundusz umow o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej, z zastrzezeniem art. 159, art. 159a i art.
159b, odbywa sie po przeprowadzeniu postepowania w trybie:
1) konkursu ofert albo

2) rokowan.”.

Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutéw za Swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze $srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegoblnego trybu kontraktowania ma zapewnié powszechna
dostepnosc¢ swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan




na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji swiadczen (AOTMIT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.

53.

Naczelna lzba Aptekarska

Uwaga ogoélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
sdokumentacji farmaceutycznej" w konteks$cie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

W zwigzku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczng,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszacej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentacji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spo6jnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowe;j
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnig przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajgc spory o zakres uprawnien i obowigzkéw
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 .,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

4. Ustawa o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

7) dodanie art. 159b:

- po art. 159a dodaje sie art. 159b w brzmieniu:

»Art. 159b.

1. Przepisow dotyczacych konkursu ofert i rokowan nie stosuje
sie do zawierania umow ze swiadczeniodawcami
udzielajgcymi Swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w
art. 15 ust. 2 pkt 19.

2. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, umowe zawiera sie
ze $wiadczeniodawca spetniajagcym warunki do udzielania
Swiadczen okreslone w ustawie - Prawo farmaceutyczne.

3. W przypadku umowy zawieranej z podmiotem
prowadzgcym apteke umowa o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 19, jest
zawierana odrebnie dla kazdej apteki, na czas nieokreslony.
Umowa podpisywana jest rowniez przez kierownika apteki
oraz osoby udzielajgce swiadczen zdrowotnych.

4. Umowa o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 19, poza postanowieniami, o ktérych
mowa w art. 136 ust. 1 pkt 1, 2 i 4—8, okresla takze w
szczegoblnosci:

1) imie i nazwisko osoby bedgcej kierownikiem apteki;

2) imie i nazwisko osoby sprawujgcej opieke
farmaceutyczng lub udzielajgcej innych swiadczen
zdrowotnych;

3) kwoty przeznaczone na wynagrodzenia osoby
sprawujgcej opieke farmaceutyczng lub udzielajgcej innych
Swiadczen zdrowotnych w ramach kwoty zobowigzania
Funduszu wobec swiadczeniodawcy;

4) adres prowadzenia apteki.




5. Fundusz nie moze odmowi¢ zawarcia umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 19, jezeli podmiot, o ktérym mowa w ust. 1, spetnia
warunki realizacji danego swiadczenia gwarantowanego opieki
farmaceutycznej, okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d pkt 2.

6. Do zawierania umowy nie stosuje sie przepisow o
zamowieniach publicznych.
7. Prezes Funduszu okresla jednostki rozliczeniowe dla

poszczegolnych swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2
pkt 19, uwzgledniajgc taryfy Swiadczen, w przypadku ich
ustalenia.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowy sposéb postepowania w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej, o
ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 19, kierujac sie
koniecznoscig zapewnienia rownego traktowania
Swiadczeniodawcow.

9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, ogdlne warunki umow o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 19, oraz
ramowy wzor umowy o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 19, kierujac sie
interesem swiadczeniobiorcéw oraz koniecznoscia
zapewnienia wtasciwego wykonania umoéw.”.

Uzasadnienie

Zmiany tworzg podstawe do uznania opieki farmaceutycznej i
Swiadczen farmaceutdéw za Swiadczenia gwarantowane oraz
do ich finansowania ze srodkéw publicznych. Ustalenie
szczegoblnego trybu kontraktowania ma zapewni¢ powszechng
dostepnosé swiadczen, przy jednoczesnym oparciu wymagan
na regulacjach Prawa farmaceutycznego. Przepisy porzadkuja
tez Sciezke kwalifikacji Swiadczen (AOTMIT/MZ) po dodaniu
nowego zakresu.

54.

Naczelna Izba Aptekarska

Uwaga ogélna

IV. Uwagi dodatkowa — potrzeba uregulowania
isdokumentacji farmaceutycznej" w kontekscie e-zdrowia,
w tym recept farmaceutycznych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




W zwiazku z tym, ze materia projektu ustawy obejmuje
nowelizacje ustaw regulujgcych dokumentacje medyczna,
NRA zwraca uwage na brak jednoznacznego prawnego
okreslenia pojecia dokumentacji farmaceutycznej oraz
narzedzi umozliwiajgcych wytworzenie dodatkowej
dokumentacji odnoszacej sie do swiadczen wykonywanych
przez farmaceutéw, w tym do recept farmaceutycznych.

W praktyce systemy apteczne umozliwiajg tworzenie
komentarzy/uzupetnien do recept farmaceutycznych, jednak
status prawny takich zapiséw bywa kwestionowany jako
nieznajdujgcy oparcia w obowigzujgcych przepisach prawa.
Tymczasem w innych obszarach systemu ochrony zdrowia
istnieje mozliwos¢ wytwarzania dodatkowej dokumentaciji
medycznej przez osoby udzielajgce swiadczen (np. epikryza).
W ocenie NRA wskazane jest rozwazenie stworzenia rozwigzan
prawnych, ktére:

1) zapewnig spdéjnos¢ w dokumentowaniu swiadczen
farmaceutycznych w systemach e-zdrowia;

2) umozliwig farmaceutom tworzenie dodatkowej
dokumentacji wspierajgcej ocene zasadnosci i okolicznosci
wystawienia recepty farmaceutycznej;

3) wzmocnia przejrzystos¢ postepowan kontrolnych,
ograniczajac spory o zakres uprawnien i obowigzkow
dokumentacyjnych.

Niezaleznie od propozycji wskazanych w pkt | - lll, Naczelna
Rada Aptekarska proponuje zatem wprowadzenie ponizszych
zmian regulacji prawnych:

Szczegodtowe uzasadnienie proponowanych ponizej zmian
zawarte zostato m. in. w pismach z dnia 23 stycznia 2026 r.,
L.dz. P-18/2026 oraz z dnia 26 stycznia 2026 r., L.dz.P22/2026,
skierowanych do Pana Mateusza Oczkowskiego, Dyrektora
Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w Ministerstwie
Zdrowia.

5. Ustawa o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb
zakaznych u ludzi.




W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o0 zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2023 r.
poz. 1284 i 1938) w art. 19 ust. 5a i 5b otrzymujg brzmienie:
»Da. Wykonanie zalecanego szczepienia ochronnego oraz
szczepienia przeciw COVID-19 poprzedza sie badaniem
kwalifikacyjnym w celu wykluczenia przeciwwskazan do
wykonania tego szczepienia, ktére moze w kazdym przypadku
przeprowadzi¢ lekarz lub felczer, a w przypadku:

1) badania osoby dorostej, réwniez:

a) lekarz dentysta, pielegniarka, potozna, ratownik
medyczny;

b) fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny lub

farmaceuta, ktéry uzyskat dokument potwierdzajacy
ukonczenie szkolenia dostepnego na platformie e-
learningowej Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego;

2) badania osoby, ktéra ukonczyta 12 rok zycia, rowniez
farmaceuta posiadajgcy kwalifikacje okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3 albo przepisach
wydanych na podstawie art. 76 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. 22022 r. poz. 1873 oraz
22023 r, poz. 1234).

5b. Zalecane szczepienie ochronne oraz szczepienie przeciw
COVID-19 przeprowadza w przypadku:

1) kazdej osoby dorostej lekarz, lekarz dentysta, felczer,
pielegniarka, potozna, higienistka szkolna, ratownik medyczny,
fizjoterapeuta, diagnosta laboratoryjny albo farmaceuta,

2) kazdej osoby do ukoriczenia 18. roku zycia — lekarz,
felczer, pielegniarka, potozna, higienistka szkolna lub ratownik
medyczny — posiadajgcy kwalifikacje okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3 albo przepisach
wydanych na podstawie art. 76 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. o zawodzie farmaceuty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1873 oraz
22023 r. poz. 1234) lub ktérzy ukonczyli kurs teoretyczny i
praktyczny do szczepien, ktérego program zostat zatwierdzony
przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;




3) osoby, ktéra ukoriczyta 12 rok zycia - réwniez
farmaceuta, posiadajgcy kwalifikacje okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 17 ust. 10 pkt 3 albo przepisach
wydanych na podstawie art. 76 pkt 1 ustawy z dnia 10 grudnia
2020 r. o zawodzie farmaceuty (...)”

Uzasadnienie

Zmiany doprecyzowuja i rozszerzajg mozliwos¢ kwalifikowania
do szczepien oraz wykonywania szczepien przez farmaceutéw
(w szczegélnosci dla oséb 12+), przy zachowaniu wymogoéw
kwalifikacyjnych. Celem jest zwiekszenie dostepnosci
szczepien i odcigzenie innych elementéw systemu ochrony
zdrowia.

55.

KOALICJANA POMOC
NIESAMODZIELNYM

Uwaga ogélna

Pozytywnie oceniamy kierunek dalszego rozwoju ustug
e-zdrowia. Proponowane rozwigzania, w szczegdélnosci
utworzenie modutu Domowej Opieki Medycznej (DOM) w
Systemie Informacji Medycznej, stanowig wazny krok w strone
bardziej nowoczesnej, dostepnej i bezpiecznej opieki nad
osobami niesamodzielnymi i przewlekle chorymi,
przebywajgcymi w swoim srodowisku, wymagajacymi statego
wsparcia.

Doceniamy, ze projekt realnie wzmacnia narzedzia zdalnego
monitorowania pacjentéw, ktére - odpowiednio wdrozone -
moga podnies¢ poziom bezpieczenstwa klinicznego, poprawié
jakos¢ zycia chorych oraz wesprze¢ bliskich i profesjonalnych
opiekundéw. Kierunek ten jest spdjny zaréwno z europejskimi
trendami cyfryzacji opieki, jak i z potrzebami pacjentéw w
Polsce.

Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze projekt ustawy powstaje w
kontekscie wyzwan, ktore od lat dotyczyty systemu opieki
dtugoterminowej, w tym opieki domowej i jest odpowiedzig na
wieloletnie, narastajace braki kadry opiekunczej,
wynikajgce m.in. z popetnionych w ostatnich kilkunastu latach
btedéw i zaniechan regulacyjnych w zakresie planowania
zasobow, finansowania oraz organizacji opieki
dtugoterminowe;.

Uwaga o charakterze
komentarza




Jednym z istotnych przyktadodw jest przygotowany w 2023 roku
i do dzis nie wdrozony nowy model swiadczenia domowej
wentylacji mechanicznej. Rozwigzanie to, uwzgledniajace
staty telemonitoring mogtoby odcigzyé¢ rodziny pacjentéw
wentylowanych mechanicznie w domach, zmniejszyé
obciazenie personelu medycznego oraz zapewnié
bezpieczenstwo kliniczne dzieki statemu monitoringowi
parametrow.

Podobny btad zaniechania zauwazamy w zespole
pielegniarskiej opieki dtugoterminowej domowej (PODD).
Niedopuszczenie opiekuna medycznego do zespotu PODD
utrwala niedobory kadrowe i ogranicza zakres realnie
dostepnych swiadczen dla pacjentéw niezdolnych do
samodzielnej egzystencji. W naszej ocenie to jeden z
najbardziej oczywistych i potrzebnych kierunkéw wzmocnienia
zespotoéw opieki domowe;.

Z zadowoleniem przyjmujemy fakt, ze obecne dziatania
legislacyjne podejmujag prébe uporzadkowania i modernizaciji
tego obszaru, wykorzystujac technologie cyfrowe i
telemonitoring jako elementy wspierajgce personel medyczny
i opiekunéw. Jednoczesnie chcemy podkresli¢, ze skutecznosé
planowanych dziatan bedzie zaleze¢ od zapewnienia
odpowiednich narzedzi dla pacjentéw wymagajacych
dtugoterminowej opieki oraz ich opiekunoéw - tak, aby mogli w
petni korzystaé z rozwigzan cyfrowych.

56.

KOALICJANA POMOC
NIESAMODZIELNYM

Uwaga ogélna

1. Wzmocnienie udziatu oséb niesamodzielnych w
systemie DOM

Proponujemy, aby ustawa jednoznacznie wskazywata, ze
system DOM uwzglednia specyficzne potrzeby osob, ktore nie
moga samodzielnie obstugiwac IKP, m.in. poprzez
mechanizmy udziatu petnomocnikéw i opiekunéw
faktycznych.

Wyjasnienie

Projektowany system z
zatozenia nie wyklucza oséb
korzystajgcych z
opiekunéw/petnomocnikéw, a
wrecz uwzglednia specyficzne
potrzeby oséb
niesamodzielnych.




57.

KOALICJA NA POMOC
NIESAMODZIELNYM

Uwaga ogoélna

2. Wprowadzenie petnomocnictwa cyfrowego w
zakresie DOM

Rekomendujemy umozliwienie potwierdzania alertéw i
komunikatéw przez petnomocnika oraz nadawania uprawnien
rodzinie, opiekunom medycznym lub asystentom.
Rozwigzanie to zapobiegnie wykluczeniu oséb najbardziej
wymagajacych monitorowania.

Wyjasnienie

System DOM bedzie dziatat
zgodnie z aktualnie
obowigzujgcymi zasadami
dostepu uzytkownikéw
uprawnionych do IKP.

58. KOALICJA NA POMOC Uwaga ogoélna 3. Automatyczna transmisja danych z urzadzen Wyjasnienie
NIESAMODZIELNYM medycznych W ramach systemu DOM
planowana jest integracja z
Dla pacjentéw niesamodzielnych kluczowa jest jak najwigksza | interfejsami dostawcoéw
automatyzacja procesu przekazywania danych, z minimalnym | wyrobéw medycznych i
wymogiem obstugi techniczne;j. produktéow wellnesowych.
Docelowo zaktadana jest
mozliwie maksymalna
automatyzacja z
uwzglednieniem ograniczen
specyfiki osadzenia DOM w
SIM.
59. KOALICJA NA POMOC Uwaga ogdlna 4. Doprecyzowanie zakresu danych przekazywanych Uwaga nieuwzgledniona
NIESAMODZIELNYM przez podmioty wprowadzajgce refundowane Zakres danych wynika z
wyroby medyczne charakteru danych
gromadzonych przez wyroby
Proponujemy precyzyjne okreslenie w projekcie ustawy: medyczne i wtasciwosci
— minimalnego katalogu danych, ktére beda wyrobow medycznych.
przekazywane,
— celuich przetwarzania,
— obowigzkéw informacyjnych,
— zasad odpowiedzialnosci za jako$¢ danych.
60. KOALICJA NA POMOC Uwaga ogdlna 5. Standardy kliniczne i czas reakcji Wyjasnienie

NIESAMODZIELNYM

W celu zwiekszenia bezpieczenistwa pacjentéw, w naszej
ocenie, warto doprecyzowac klasyfikacje alertéw, czas reakcji
réznych jednostek systemu (POZ, NSOZ, zespoty domowe) na

Nie sg planowane alerty dla
pacjentéw i lekarzy.




otrzymany alert oraz zasady finansowania interwencji
wynikajgcych z telemonitoringu.

61.

KOALICJA NA POMOC
NIESAMODZIELNYM

Uwaga ogoélna

6. Rownosé dostepu i przeciwdziatanie wykluczeniu

cyfrowemu
Rekomendujemy zapewnienie:

— urzadzen z automatycznym przesytem danych,

— szkolen dla opiekunéw formalnych i nieformalnych,

— infolinii i wsparcia serwisowego,

— rozwigzan alternatywnych dla oséb bez smartfonow
lub kompetencji cyfrowych.

Wyjasnienie

Rozwigzania przygotowywane
przez Ministerstwo Zdrowia
maja na celu zapewnienie
dostepu do nowoczesnych
metod monitorowania,
diagnostyki i leczenia
pacjentéw majac na uwadze
potrzeby oséb starszych,
niesamodzielnych, czy
przewlekle chorych.
Rozwigzania spetniajg wymogi
dostepnosci cyfrowej zgodnie
ze standardem WCAG.
Ponadto, obligatoryjnie przed
powszechnym wdrozeniem
narzedzi weryfikowane sg one
pod katem badan
uzytkownikéw w celu
dostosowania do ich
oczekiwan i potrzeb,
uwzgledniajac rézne profile
uzytkownikéw. Dodatkowo
czes$¢ mechanizmow w miare
mozliwosci bedzie
automatyzowana, aby
rozwigzania byty mozliwie
proste dla pacjentow.

62.

KOALICJA NA POMOC
NIESAMODZIELNYM

Uwaga ogoélna

Podsumowujac, Koalicja ,,Na pomoc niesamodzielnym” z
uznaniem przyjmuje kierunek rozwoju telemonitoringu w
ochronie zdrowia i podkresla, ze projekt ustawy moze realnie
poprawi¢ bezpieczenstwo pacjentéw oraz odcigzy¢ kadre
medyczng. Deklarujemy petng gotowos¢ do dalszej
wspo6tpracy, aby wspoélnie wypracowac rozwigzania, ktore

Uwaga o charakterze
komentarza




wzmochig system opieki nad osobami niesamodzielnymi i
przewlekle chorymi, ktore realnie poprawig jakosc¢ ich zycia i
bezpieczenstwo.

63.

Naczelna Izba Lekarska

Uwaga ogoélna

Ustawa - mimo ze wprowadza szereg rozwigzan majacych na
celu poprawe dziatania ustug e-zdrowia - nie wprowadza
dawno wyczekiwanego narzedzia pozwalajgcego na
wyeliminowaniu dziatania tzw. receptomatéw, czyli
podmiotdw, ktére dzieki systemom teleinformatycznym
zajmuja sie wytacznie oferowaniem dostepu do lekéw na
recepte bez wczesniejszego rzetelnego zbadania pacjenta.
Celowosc¢ ograniczenia dziatalnosci tego rodzaju podmiotow
Ministerstwo Zdrowia potwierdzito juz w raporcie Zespotu ds.
preskrypciji i realizacji recept na leki gotowe i recepturowe
opublikowanym na stronie Ministerstwa Zdrowia w dniu 23
wrzesnia 2024 .

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.

64.

Rzecznik Praw Pacjenta

Uwaga ogélna

Wskaza¢ nalezy, iz zgodnie z art. 47 ust. 1 pkt 1a oraz 3b
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

i Rzeczniku Praw Pacjenta’ do zadan Rzecznika Praw Pacjenta
nalezy wykonywanie zadan zwigzanych z prowadzeniem
postgpowan w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego oraz
obstuga Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, o
ktérych mowa w rozdziale 13b, jak réwniez zbieranie
informacji o zdarzeniach niepozadanych oraz opracowywanie
na ich podstawie rekomendacji, analiz i raportéw w zakresie
bezpieczenstwa pacjenta. Powyzsze zadania zostaty
przypisane Rzecznikowi Praw Pacjenta w wyniku nowelizacji
ww. ustawy dokonanej ustawg z dnia 16 czerwca 2023 r. 0
zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz niektérych innych ustaw, ktéra weszta w zycie 6 wrzesnia
2023r. (co istotne — pierwotnie jako komponent rozwigzan
przepiséw o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta).

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.

"Dz.U.z2024r. poz. 581.




W zwiagzku z obstugg Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych (dalej: FKZM), Rzecznik Praw Pacjenta odpowiada
za szczegotowe rozpatrzenie spraw, ktore wymagaja doktadne;j
analizy. Informacje zamieszczone we wniosku do FKZM
analizowane sg z wykorzystaniem dokumentacji medycznej
dotaczonej do tego wniosku, jak réwniez danych oraz
dokumentacji zamieszczanych w Systemie Informacji
Medycznej (SIM). W SIM przetwarzane sg dane dotyczgce
udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym dane dotyczace zdarzen medycznych,

w szczegoélnosci: identyfikujace swiadczenie zdrowotne, dane
miejsca udzielenia $wiadczenia zdrowotnego, dane dotyczace
dokumentacji medycznej wytworzonej w zwigzku z udzielonym
Swiadczeniem zdrowotnym, jak réwniez inne dane
pozwalajgce na identyfikacje zdarzenia medycznego?.
Obecnie w sprawach, w ktérych wymagane jest uzyskanie
petnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, Rzecznik
wystepuje do Centrum e-Zdrowia z prosba o przestanie
niezbednych danych. Na te chwile takich zapytan Rzecznik
kierowat ok. 1500 rocznie, niemniej jednak w prognozie
rosnacej na najblizsze lata wartos¢ ta zwigkszy sie. Powyzsze
wynika z faktu, ze obecnie procedowany jest projekt ustawy

o $wiadczeniach kompensacyjnych wyptacanych z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, zaktadajacy
potaczenie trzech obecnie istniejgcych funduszy celowych,
ktérych dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta: Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzeri Medycznych, Funduszu
Kompensacyjnego Szczepiert Ochronnych oraz Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych (UD341)3. W zwigzku z
dalszym rozwojem tego modelu pozasgdowego uzyskiwania
rekompensat za szkody podczas udzielania Swiadczen
zdrowotnych, dostep do danych z SIM jest niezbedny,

2 Art. 10 ust. 1 oraz art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2025 r. poz. 302).
3 https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-swiadczeniach-kompensacyjnych-wyplacanych-z-funduszu-kompensacyjnego-zdarzen-medycznych




poniewaz wg naszych szacowan liczba nowych wnioskow
znaczgco wzrosnie (tak: Ocena Skutkow Regulacji dot. ww.
projektu).

Obecnie dostep do tych danych odbywa sie droga tradycyjna,
co znaczgco moze wydtuzy¢ postepowanie i utrudnic jej
analize. Tymczasem przepisy ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta przewidujg krotki, bo trzymiesieczny
termin na wydanie decyzji w sprawie przyznania swiadczenia
kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo odmowy
przyznania swiadczenia kompensacyjnego. Dostep do SIM,
umozliwiajgcy wglad w dokumentacje medyczng w formie
cyfrowej, pozwolitby na szybsze i bardziej precyzyjne
rozpatrywanie wnioskéw o Swiadczenie kompensacyjne,
utatwienie kontaktu ze $wiadczeniodawcami i ograniczenie
mozliwosci powstawania bteddéw, a takze odcigzytoby
pracownikéw podmiotéw leczniczych. Na wysokosé
Swiadczenia kompensacyjnego z tytutu zakazenia
biologicznym czynnikiem chorobotwdérczym albo uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia sktada sie suma kwot
odpowiadajgcych charakterowi nastepstw zdrowotnych oraz
stopniowi dolegliwosci w zakresie: uszczerbku na zdrowiu,
ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia®. Przy
ucigzliwosci leczenia bierze sie pod uwage m.in. liczbe dni
hospitalizacji czy wykonanie wskazanych procedur
medycznych. W wielu sprawach zachodzi koniecznos¢
uzyskania dokumentacji medycznej z wczesniejszego leczenia
pacjenta (nie dotgczonej do wniosku) w celu oceny czy
choroby wspétistniejgce pacjenta miaty wptyw na skutki
zdarzenia medycznego albo czy leczenie w danym zakresie
rzeczywiscie rozpoczeto sie w zwigzku ze zdarzeniem
medycznym a nie duzo wczesniej.

4 § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 czerwca 2024 r. w sprawie sposobu ustalania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zakazenia
biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 883).




Dodatkowo bezposredni dostep do SIM pozwolitby na szybsze
wykrywanie wszelkich préb naduzy¢ zwigzanych z ustaleniem
zdarzenia medycznego i okresleniem wysokosci Swiadczenia
kompensacyjnego. Obserwujemy przypadki ukrywania faktéw
z historii leczenia i przebiegu udzielania $wiadczen
zdrowotnych, ktére moga skutkowac brakiem wyptaty
$wiadczenia, zmniejszeniem jego wysokosci lub w ogéle
niedopuszczeniem wniosku do merytorycznej oceny (w wyniku
przekroczenia ustawowego terminu na ztozenie wniosku).
Nalezy w tym zakresie podkresli¢ koniecznos¢ dbatosci

o wydatkowanie srodkéw publicznych z funduszu celowego
oraz réwne traktowanie wszystkich obywateli. W tym miejscu
nalezy dodaé, ze od poczatku funkcjonowania FKZM, Rzecznik
wydat 846 decyzji przyznajacych swiadczenia kompensacyjne
a z Funduszu zostata wydatkowana tgczna kwota w wysokosci
prawie 49 milionow ztotych.

SIM zawiera nadto dane, ktére moga stanowi¢ podstawe do
pogtebionych analiz statystycznych, pozwalajacych na
identyfikacje systemowych przyczyn zdarzenh niepozadanych.
Mozliwo$¢ prowadzenia analiz wieloczynnikowych
umozliwitaby ocene czestosci wystgpowania powiktan w
zaleznosci od liczby i rodzaju wykonywanych zabiegow,
wskazanie placéwek, oddziatéw czy operatoréw, u ktérych
wystepuja niepokojace wzorce (np. nadreprezentacja
reoperacji, rehospitalizacji, powtérnych przyje¢ na SOR).
Pomogtoby to stworzy¢ mape ryzyk i przyczyn zdarzen
niepozadanych, co moze przyczynié sie do formutowania
rekomendacji systemowych. W przeciwienstwie do danych
NFZ, ktére prezentowane sg na poziomie catego
Swiadczeniodawcy, dostep do SIM pozwoli na analizy na
poziomie konkretnych oddziatéw czy procedur. Z tego powodu
zasadnym jest zapewnienie Rzecznikowi Praw Pacjenta
bezposredniego dostepu do Systemu Informacji Medycznej,
na wzoér dostepu jaki przyznano Narodowemu Funduszowi
Zdrowia w celu wykonywania analiz (oprécz rozliczania
Swiadczen). Dane z SIM pozwolg réwniez na identyfikacje i
monitorowanie biezacych probleméw w systemie ochrony




zdrowia, m.in. skutkdw wprowadzenia nowych technologii,
wptywu doswiadczenia operatoréw na efektywnosc i
bezpieczenstwo zabiegow, a takze analizy skutecznosci
dziatan naprawczych wprowadzanych przez
Swiadczeniodawcow po wystapieniu niepozadanych zdarzen.
Przyznanie Rzecznikowi Praw Pacjenta dostepu do danych z
Systemu Informacji Medycznej poprawi efektywnos¢ realizacji
ustawowych zadan - zaréwno w zakresie obstugi Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych, jak i ochrony praw
pacjenta, przy jednoczesnej redukcji duzej liczby zapytan
kierowanych do Centrum e-Zdrowia. Pozwoli to nie tylko na
przyspieszenie analiz i postgpowan, ale rowniez na
identyfikacje zagrozen systemowych oraz formutowanie
precyzyjnych rekomendacji na rzecz poprawy dostepnosci i
jakosci opieki zdrowotnej w Polsce. W dobie cyfryzacji i coraz
wiekszej dostepnosci danych, takie rozwigzanie stanowi
naturalny krok w kierunku nowoczesnej, efektywnej i opartej
na faktach ochrony praw pacjentéw.

Uwzgledniajgc powyzsze uprzejmie prosze Pana Ministra o
uwzglednienie w projekcie kolejnej zmiany w zakresie ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia i dodanie w art. 7 w ust. 1 pkt 8a w brzmieniu:

,»8a) dostep Rzecznika Praw Pacjenta do danych
niezbednych do realizacji zadan okreslonych

w art. 47 ust. 1 pkt 1a oraz 3b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;”.

65. Rzecznik Praw Pacjenta Uwaga ogélna Jednoczesnie z uwagi na zakres regulowanej materii Uwaga o charakterze
przedstawitem ww. projekt dziatajgcej przy Rzeczniku Praw komentarza
Pacjenta Radzie Ekspertéw, ktéra wyrazita poparcie dla
kierunku wprowadzanych rozwigzan.

66. Prezes Urzedu Ochrony Uwaga ogdélna Moca projektowanej ustawy zaktadane jest wprowadzenie Wyjasnienie

Danych Osobowych

zasadniczych zmian w zakresie ustug dotyczacych e-
zdrowia, poprzez stworzenie systemu e-Konsylium,
systemu Domowej Opieki Medycznej, Hurtowni Danych e-
Zdrowia oraz Platformy Ustug Inteligentnych. Projekt
zaktada rowniez wprowadzenie nowego dokumentu

Wyijasnia sie, ze dla
projektowanych rozwigzan
zostata przygotowana ocena
skutkéw dla ochrony danych
osobowych (DPIA), ma ona




elektronicznego pn. karta pacjenta, ktorego funkcjonowanie | jednak charakter operacyjny i

bedzie miato zasadniczy wptyw na zasady przetwarzania z tego wzgledu nie jest
dokumentacji medycznej oraz zakres tajemnicy medyczne;. publikowana, gdyz jej
Narzedzia wprowadzane projektowang ustawag beda ujawnienie mogtoby zwiekszy¢
wykorzystywaty systemy sztucznej inteligencji oraz beda ryzyko naruszenia

powigzane z Systemem Informacji w Ochronie bezpieczenistwa przetwarzania
Zdrowia oraz rejestrami publicznymi, w ktérych danych.

przetwarzane sg dane dotyczace zdrowia, tj. dane Dokument moze zostacé
szczegblnej kategorii podlegajace wzmocnionej ochronie na udostepniony PUODO.
podstawie przepisow rozporzgdzenia 2026/679, zwtaszcza

jego art. 9.

Wprowadzanie takich rozwigzan — ze wzgledu na rodzaj
przetwarzania, w szczegolnosci z uzyciem nowych technologii,
ktérego charakter, zakres, kontekst i cele z duzym
prawdopodobienstwem moga powodowac wysokie ryzyko
naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych —implikuje
koniecznos$¢ przeprowadzenia testu prywatnosci i oceny
skutkéw dla ochrony danych juz w ramach przyjmowania
podstawy prawnej przetwarzania, odpowiadajgcej wymogom
art. 25 ust. 1 °i art. 35 (w szczegélnosci ust. 1 i ust. 10)7.

5 Uwzgledniajgc stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb
fizycznych o ré6znym prawdopodobienistwie wystgpienia i wadze zagrozenia wynikajgce z przetwarzania, administrator — zaréwno przy okreslaniu sposobéw
przetwarzania, jak i w czasie samego przetwarzania —-wdraza odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne, takie jak pseudonimizacja, zaprojektowane w celu
skutecznej realizacji zasad ochrony danych, takich jak minimalizacja danych, oraz w celu nadania przetwarzaniu niezbednych zabezpieczen, tak by spetni¢ wymogi
niniejszego rozporzadzenia oraz chroni¢ prawa osoéb, ktérych dane dotycza.

8 Jezeli dany rodzaj przetwarzania — w szczegolnosci z uzyciem nowych technologii — ze wzgledu na swdj charakter, zakres, kontekst i cele z duzym
prawdopodobieristwem moze powodowac wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych, administrator przed rozpoczeciem przetwarzania
dokonuje oceny skutkéw planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych osobowych. Dla podobnych operacji przetwarzania danych wigzacych sie z
podobnym wysokim ryzykiem mozna przeprowadzi¢ pojedyncza ocene.

7 Ust. 1-7 nie maja zastosowania, jezeli przetwarzanie na mocy art. 6 ust. 1 lit. c) lub e) ma podstawe prawng w prawie Unii lub w prawie panstwa cztonkowskiego,
ktéremu podlega administrator, i prawo takie reguluje dang operacje przetwarzania lub zestaw operacji, a oceny skutkéw dla ochrony danych dokonano juz w
ramach oceny skutkéw regulacji w zwigzku z przyjeciem tej podstawy prawnej — chyba ze panstwa cztonkowskie uznaja za niezbedne, by przed podjeciem czynnosci
przetwarzania dokonaé oceny skutkéw dla ochrony danych.




Wykorzystanie dla realizacji projektowanych rozwigzan
technologii sztucznej inteligencji sprawia, ze projekt ten
powinien zostac takze oceniony przez pryzmat zapewnienia
stosowania Aktu w sprawie sztucznej inteligencjié, z
uwzglednieniem jego art. 27, takze ust. 4 tej regulac;ji®, tj.
oceny skutkéw systemow Al wysokiego ryzyka dla praw
podstawowych.

Przeprowadzenie oceny skutkéw dla ochrony danych
utatwitoby zbadanie ryzyk zwigzanych z projektowanymi
zmianami oraz wykazanie zgodnosci projektowanych
rozwigzan z zasadami dotyczgcymi przetwarzania danych

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1689 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie ustanowienia zharmonizowanych przepiséw dotyczacych
sztucznej inteligencji oraz zmiany rozporzadzen (WE) nr 300/2008, (UE) nr 167/2013, (UE) nr 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 i (UE) 2019/2144 oraz
dyrektyw 2014/90/UE, (UE) 2016/797 i (UE) 2020/1828 (akt w sprawie sztucznej inteligencji).

° Przed wdrozeniem systemu Al wysokiego ryzyka, o ktérym mowa w art. 6 ust. 2, z wyjatkiem systemoéw Al wysokiego ryzyka przeznaczonych do stosowania w
obszarze wymienionym w zatgczniku Il pkt 2, podmioty stosujace bedace podmiotami prawa publicznego lub pod miotami prywatnymi swiadczacymi ustugi
publiczne, oraz podmioty stosujace systemy Al wysokiego ryzyka, o ktérych mowa w zatgczniku Il pkt 5 lit. b) i c), przeprowadzajg ocene skutkdéw w zakresie praw
podstawowych, jakie moze wywota¢ wykorzystanie takiego systemu. W tym celu podmioty stosujgce przeprowadzajg ocene obejmujgca: a) opis procesow
podmiotu stosujgcego, w ktérych system Al wysokiego ryzyka bedzie wykorzystywany zgodnie z jego przeznaczeniem; b) opis okresu, w ktérym kazdy system Al
wysokiego ryzyka ma by¢ wykorzystywany i opis czestotliwosci tego wykorzystywania; c) kategorie oséb fizycznych i grup, na ktére moze mie¢ wptyw
wykorzystywanie systemu; d) szczegdlne ryzyko szkody, ktére moze mie¢ wptyw na kategorie osoéb fizycznych lub grupy oséb zidentyfikowane zgodnie z lit. c)
niniejszego ustepu, z uwzglednieniem informac;ji przekazanych przez dostawce zgodnie z art. 13; €) opis wdrozenia srodkéw nadzoru ze strony cztowieka, zgodnie z
instrukcjg obstugi; f) srodki, jakie nalezy podja¢ w przypadku urzeczywistnienia sie tego ryzyka, w tym ustalenia dotyczgce zarzadzania wewnetrznego i
mechanizmdw rozpatrywania skarg. 2. Obowigzek ustanowiony w ust. 1 ma zastosowanie do wykorzystania systemu Al wysokiego ryzyka po raz pierwszy. W
podobnych przypadkach podmiot stosujgcy moze polegac¢ na wczesniej przeprowadzonych ocenach skutkéw dla praw podstawowych lub na istniejgcych ocenach
skutkéw przeprowadzonych przez dostawce. Jezeli w trakcie wykorzystania systemu Al wysokiego ryzyka podmiot stosujacy uzna, ze ktérykolwiek z elementéw
wymienionych w ust. 1 ulegt zmianie lub nie jest juz aktualny, podmiot ten podejmuje niezbedne kroki w celu aktualizacji informacji. 3. Po przeprowadzeniu oceny, o
ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, podmiot stosujgcy powiadamia organ nadzoru rynku o jej wynikach, przedktadajgc jako element tego powiadomienia
wypetniony wzoér, o ktérym mowa w ust. 5 niniejszego artykutu. W przypadku, o ktérym mowa w art. 46 ust. 1, podmioty stosujgce moga zostac zwolnione z
obowigzku dokonania powiadomienia. 4. Jezeli ktérykolwiek z obowigzkéw ustanowionych w niniejszym artykule zostat juz spetniony w wyniku oceny skutkéw dla
ochrony danych przeprowadzonej zgodnie z art. 35 rozporzadzenia (UE) 2016/679 lub art. 27 dyrektywy (UE) 2016/680, ocena skutkéw w zakresie praw
podstawowych, o ktérej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, stanowi uzupetnieniem tej oceny skutkéw dla ochrony danych. 5. Urzad ds. Al opracowuje wzor
kwestionariusza, w tym za pomoca zautomatyzowanego narzedzia, aby utatwi¢ podmiotom stosujgcym spetnianie ich obowigzkéw wynikajacych z niniejszego
artykutu w sposdéb uproszczony.




osobowych wynikajgcymi z art. 5 rozporzadzenia 2016/679°
oraz spetnienia warunkow przetwarzania danych osobowych
okreslonych w art. 6 ust. 3iart. 9ust. 2i 3tego
rozporzadzenia, a takze pozwolitoby oceni¢ czy rozwigzania
zawarte w projekcie przewiduja jednoczesnie odpowiednie
zabezpieczenia praw i wolnosci oséb, ktérych dane dotycza.
W uzasadnieniu do projektowanej ustawy projektodawca
wskazat, ze przeprowadzit ocene skutkéw dla ochrony danych,
o ktérej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679,
natomiast nie przedstawit wynikoéw tej oceny. W ocenie organu
nadzorczego wtasciwie przeprowadzona ocena skutkow dla
ochrony danych powinna doprowadzi¢ do przyjecia rozwigzan
odpowiednio wywazonych oraz unikniecia wskazywanych
ponizej zastrzezen pod adresem tych regulacji z punktu
widzenia zasad przetwarzania danych osobowych.
Uzasadnienie do projektowanej ustawy nie wskazuje rowniez
czy zostata przeprowadzona ocena skutkéw systemow Al
wysokiego ryzyka dla praw podstawowych. Przetwarzanie
danych osobowych na potrzeby ratio legis regulacji powinno
by¢ wywazone - istotg jest pogodzenie celéw regulacji, a

10 Art. 5 ust. 1. Dane osobowe muszg by¢: a) przetwarzane zgodnie z prawem, rzetelnie i w sposdb przejrzysty dla osoby, ktérej dane dotyczg ("zgodnosé z prawem,
rzetelnosé i przejrzystoscé"); b) zbierane w konkretnych, wyraznych i prawnie uzasadnionych celach i nieprzetwarzane dalej w sposdéb niezgodny z tymi celami;
dalsze przetwarzanie do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celdw badan naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych nie jest uznawane
w mysl art. 89 ust. 1 za niezgodne z pierwotnymi celami ("ograniczenie celu"); c) adekwatne, stosowne oraz ograniczone do tego, co niezbedne do celéw, w ktérych
sg przetwarzane ("minimalizacja danych"); d) prawidtowe i w razie potrzeby uaktualniane; nalezy podjac¢ wszelkie rozsgdne dziatania, aby dane osobowe, ktére sa
nieprawidtowe w Swietle celéw ich przetwarzania, zostaty niezwtocznie usuniete lub sprostowane ("prawidtowosc¢"); e) przechowywane w formie umozliwiajace;j
identyfikacje osoby, ktérej dane dotycza, przez okres nie dtuzszy, niz jest to niezbedne do celdéw, w ktérych dane te sg przetwarzane; dane osobowe mozna
przechowywac przez okres dtuzszy, o ile beda one przetwarzane wytgcznie do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celéw badan naukowych lub
historycznych lub do celdw statystycznych na mocy art. 89 ust. 1, z zastrzezeniem ze wdrozone zostang odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne wymagane
na mocy niniejszego rozporzadzenia w celu ochrony praw i wolnosci oséb, ktérych dane dotycza ("ograniczenie przechowywania"); f) przetwarzane w sposéb
zapewniajgcy odpowiednie bezpieczenstwo danych osobowych, w tym ochrone przed niedozwolonym lub niezgodnym z prawem przetwarzaniem oraz
przypadkowa utrata, zniszczeniem lub uszkodzeniem, za pomoca odpowiednich srodkéw technicznych lub organizacyjnych ("integralnosé i poufnosc¢"). 2.
Administrator jest odpowiedzialny za przestrzeganie przepiséw ust. 1 i musi by¢ w stanie wykaza¢ ich przestrzeganie ("rozliczalnosc¢").




zwtaszcza planowanych sposobéw przetwarzania danych,
okreslonych projektowanymi przepisami, z poszanowaniem
praw osob, ktérych danych dotycza, oraz ochrony ich danych.
Ksztattowanie tych regulacji odpowiada¢ powinno
nastepujgcym zasadom dotyczgcym przetwarzania danych
osobowych: a) zgodnos$é z prawem, rzetelnosc¢ i przejrzystosg,
b) ograniczenie celu, ¢c) minimalizacja danych, d)
prawidtowos¢, e) ograniczenie przechowywania, f)
integralnos¢ i poufnosé oraz rozliczalnosé, zdefiniowanych w
art. 5 rozporzadzenia 2016/679. Rolg prawodawcy, twércy
przepiséw kierowanych do wykonawcdéw norm, jest przyjecie
takich przepiséw krajowych, ktére uwzgledniaé¢ beda w swej
tresci te zasady. W poszczegdlnych uwagach wskazane
zostang ponizej te aspekty.

Prezes UODO wskazuje, ze wykorzystanie sztucznej
inteligencji w diagnostyce medycznej, zwtaszcza w
kontekscie profilowania w rozumieniu art. 22
rozporzadzenia 2016/679, wiaze sie z szeregiem
potencjalnych zagrozen dla ochrony danych osobowych,
szczegoblnie gdy w procesie wykorzystuje sie nieprawidtowe
lub niedoktadne dane (np. pobrane bezposrednio z aplikacji
zainstalowanych na urzadzeniach uzytkownikéw). Zgodnie z
art. 22 rozporzadzenia 2016/679 kazdej osobie fizycznej
przystuguje prawo do niepodlegania decyzjom opartym
wytacznie o zautomatyzowane przetwarzanie danych, w tym
profilowanie, ktdre wywotuja wobec niej skutki prawne lub w
podobny sposdb istotnie na nig wptywaja. W przypadku
podejmowania takich decyzji, ktére opieraja sie na
szczegoblnych kategoriach danych, przepisy rozporzadzenia
2016/679 przewidujg koniecznos$¢ spetnienia okreslonych
warunkéw — a) niezbednosci do zawarcia lub wykonania
umowy miedzy osoba, ktorej dane dotycza, a administratorem
b) istnienia przepiséw prawa przewidujacych wtasciwe srodki
ochrony praw, wolnosci i prawnie uzasadnionych interesow
osoby, ktérej dane dotycza; lub c) oparcia takich dziatan na
wyraznej zgodzie osoby, ktérej dane dotyczg (art. 22 ust. 2) -
oraz zastosowania art. 9 ust. 2 lit. a lub g oraz zapewnienia




wtasciwych srodkéw ochrony praw, wolnosci i prawnie
uzasadnionych intereséw osoby, ktérej dane dotyczg (art. 22
ust. 4 rozporzadzenia 2016/679). Profilowanie w diagnostyce
medycznej oparte na danych osobowych, zwtaszcza tych
niepetnych lub btednych, stanowi powazne zagrozenie
zaréwno z punktu widzenia ochrony danych osobowych, jaki
zaufania do systeméw medycznych. Naraza réwniez
pracownika medycznego na odpowiedzialnos$¢ w zwiagzku z
wykorzystaniem systemoéw sztucznej inteligencji. Ostateczna
odpowiedzialnos$¢ za podjecie decyzji dotyczacych leczenia
oraz postawienia diagnozy spoczywa na pracowniku
medycznym. Cho¢ narzedzia oparte na sztucznej inteligencji
moga wspiera¢ proces diagnostyczny, to tylko lekarz, na
podstawie swojej wiedzy, doswiadczenia oraz bezposredniego
kontaktu z pacjentem moze podjac ostateczng decyzje co do
sposobu leczenia.

67. Prezes Urzedu Ochrony Uwaga ogdlna Pragne jednoczesnie podkresli¢, ze uwagi organu nadzorczego | Uwaga o charakterze
Danych Osobowych przedstawiane w toku prac legislacyjnych majg charakter komentarza
eksperckich wskazoéwek dla Projektodawcy, ktéry podejmuje
decyzje co do ostatecznego ksztattu przyjmowanych
przepiséw i odpowiada za zapewnienie ich zgodnosci z
przepisami o ochronie danych osobowych.
Uwagi do artykutow
ART. 1
68. Konsultant Krajowy w Art. 1 Rozszerzenie mozliwosci upowazniania do Wyjasnienie

dziedzinie Kardiologii

wystawiania/dokonywania wpisow w EDM wymaga
doprecyzowania réli kontroli jakosci w dokumentach
krytycznych klinicznie (e-KoK, opisy konsultacji).
Uzasadnienie uwagi:

W kardiologii jako$¢ wpisu w e-KoK i dokumentach EDM
wptywa na decyzje (kwalifikacja, leczenie, transfer pacjenta do
innego oddziatu/innej placéwki). Niewystarczajgca kontrola
moze prowadzi¢ do bteddéw procesu (np. niezgodnosc¢ z
kluczowymi zaleceniami, brak danych jakosciowych).
Propozycje rozwigzan:

Wymaganie:

Obecne rozwigzania
umozliwiajg identyfikacje
osoby dokonujgcej wpisu w
dokumentacji medycznej.




1. rejestrowania kto wykonat wpis (osoba upowazniona) i kto
go zatwierdzit (elektronicznie);

2. minimalnych zasad walidacji danych w e-KoK (kontrola
spoéjnosci).

69.

Centrum e-Zdrowia

Art. 1 oraz Art. 5 pkt
15

Rozwazy¢ nalezy rozszerzenie katalogu dokumentow
wystawianych przez asystenta medycznego, w imieniu lekarza,
o opis konsultacji medycznej, o ktdrej mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

Uwaga uwzgledniona

70.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Art.1

Upowaznienia do EDM - ustawa o zawodach lekarza, art. 41a -
upowaznienia przez Rejestr Asystentow Medycznych, do 12
miesiecy. Ryzyko btedéw w EDM i obcigzen organizacyjnych
(nadzér, cofanie upowaznien, odpowiedzialnosgé).

Propozycja: Doprecyzowac¢ w wytycznych: minimalny zakres
kompetencji/szkolen, model nadzoru lekarza, zasady cofania
upowaznien i Sciezke w systemie.

Uzasadnienie: Ujednolica poziom bezpieczenstwa w kraju i
ogranicza ryzyko incydentéw wrazliwych danych medycznych.
Nieprzekazywanie btednych wynikéw Al pacjentowi, gdyz
zostac przekazany pacjentowi, gdyz moze to by¢ mylace dla
lekarza prowadzacego.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.

71.

Lotnicze Pogotowie
Ratunkowe

(EDM)

Art. 1

Tresé komentowanego przepisu

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz.U. z 2026 r. poz. 37) art. 41a otrzymuje
brzmienie:

»Art. 41a. 1. Lekarz moze udzieli¢ upowaznienia do
wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej
mowa w art. 2 pkt 6 lit. b ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia lub do
dokonywania w niej wpiséw, w jego imieniu osobie
wykonujacej:

1) zawdd medyczny, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

2) czynnosci pomocnicze przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 24 ust. 2 pkt 2 ustawy

Uwaga nieuwzgledniona

Kwestia integracji systemu
SWD PRM jest poza zakresem
projektowanej regulaciji.




z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

Tresé uwagi

Nalezy okresli¢, czy i jesli tak, to w jaki sposéb SWD PRM ma
by¢ zintegrowany z systemem zarzadzania upowaznieniami,
dodatkowo czy niepowstanie obowigzek umozliwienia
delegowania zarzagdzania dokumentacjg medyczng (np. w
zakresie poprawy/edycji/sprawdzenia) do innych oséb
wykonujgcych zawdd medyczny lub inne osoby wykonujgce
czynnosci pomocnhicze przy udzielaniu swiadczen
zdrowotnych w ramach systemu. Watpliwos¢ budzi fakt, iz nie
zawsze musi to by¢ osoba, ktora jest uzytkownikiem SWD
PRM.

72.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 1

l. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty.

Zgodnie z art. 1 projektu ustawy, wprowadzajgcym zmiany w
art. 41a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza

i lekarza dentysty (Dz.U. z 2026 r. poz. 37) ust. 1 ,,Lekarz moze

udzieli¢ upowaznienia do wystawiania elektroniczne;j
dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia lub do dokonywania w niej wpiséw, w jego
imieniu osobie wykonujacej: (...)”; ust. 2 ,Osoby
upowaznione, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢
dopuszczone do przetwarzania danych osobowych zawartych
w elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w
ust. 1, po wydaniu im przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢
leczniczg upowaznienia do przetwarzania danych osobowych.
Osoby te moga by¢ obecne przy udzielaniu Swiadczen
zdrowotnych oraz sg obowigzane do zachowania poufnosci
wszelkich informacji i danych uzyskanych w zwigzku z
realizacjg czynnosci, o ktédrych mowa w ust. 1. Obowigzek
zachowania poufnosci obowigzuje rowniez po $mierci
pacjenta.”; ust. 4 ,,0d dnia udzielenia upowaznienia, o ktéorym
mowa w ust. 1, do dnia jego cofniecia albo wygasniecia osoba
upowazniona jest obowigzana do zapewnienia zgodnoSci
danych zamieszczonych w elektronicznej dokumentaciji

Wyjasnienie

Rozliczalnos¢ jest zapewniona
w analogicznym zakresie jak
obecnie, tj. w dokumentach
zapisywanych znajdujg sie
zaréwno informacje o lekarzu
jak i osobie, ktdra w jego
imieniu wykonywata
czynnosci. Ponadto w
przypadku pobierania danych
mamy tozsama sytuacje.
Niezaleznie od powyzszego
asystent pracuje na zlecenie i
pod nadzorem lekarza.




medycznej, o ktérej mowa w ust. 1, z danymi zawartymi w
dokumentacji medycznej.”.

Prezes UODO zwraca uwage, ze obowigzkiem kazdego
administratora jest zapewnienie, aby osoba fizyczna, ktéra
dziata z upowaznienia administratora (oraz podmiotu
przetwarzajgcego), majaca dostep do danych osobowych,
przetwarzata je wytgcznie na polecenie administratora, chyba
ze wymaga tego od niej prawo Unii lub prawo panstwa
cztonkowskiego (art. 32 ust. 4 rozporzadzenia 2016/679). Jest
to niezwykle wazny aspekt dotyczacy zapewnienia przez
administratora bezpieczenstwa przetwarzania danych
osobowych, tj. okreslenia wtasciwego stopnia bezpieczeristwa
przy uwzglednieniu ryzyka wigzgcego sie z przetwarzaniem, w
szczegolnosci wynikajgcego z przypadkowego lub
niezgodnego z prawem zniszczenia, utraty, modyfikac;ji,
nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu do
danych osobowych przesytanych, przechowywanych lub w
inny sposoéb przetwarzanych. Zaprezentowane rozwigzanie
powiela czesciowo dotychczas funkcjonujacy w ustawie o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty model udzielenia
upowaznien do dostepu do elektronicznej dokumentaciji
medycznej. Pojawia sie natomiast pytanie na ile odpowiada on
przewidzianej w art. 5 ust. 2 rozporzadzenia 2016/679 zasadzie
rozliczalnosci''. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze w omawianym
przypadku w proces wydania upowaznienia zaangazowani sg
zaréwno lekarz, jak i podmiot wykonujacy dziatalnos¢
leczniczg, co moze budzi¢ watpliwosci co do prawidtowego
podziatu odpowiedzialnosci pomiedzy tymi podmiotami. W
ocenie organu nadzorczego réwniez dyspozycja art. 41a ust. 4,
z punktu widzenia zasady prawidtowosci

" Administrator jest odpowiedzialny za przestrzeganie przepiséw ust. 1 i musi by¢ w stanie wykazac ich przestrzeganie ("rozliczalnos¢")”.




(art. 5 ust. 1 lit. d rozporzgdzenia 2016/679)'2 nie moze
wytaczac¢ odpowiednio odpowiedzialnosci lekarza i podmiotu
wykonujgcego dziatalnosc¢ leczniczg za prawidtowos¢ danych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medyczne;j. Taka
konstrukcja wydawania upowaznien moze prowadzié¢ takze do
sytuacji, w ktdrej to lekarz nie bedacy administratorem bedzie
decydowat o przetwarzaniu danych, ktérych administratorem
jestinny podmiot leczniczy w zakresie danych zawartych w
dokumentacji medycznej. Powstaje wiec pytanie o wzajemna
relacje tych upowaznien. Administrator odpowiada za dostep
do danych, tymczasem w tej sytuacji administrator petni
funkcje ustugodawczg, bo udzielenie przez lekarza
upowaznienia implikuje wydanie upowaznienia przez podmiot
leczniczy. Dokonujac oceny skutkéw dla ochrony danych
projektodawca powinien wiec przeanalizowa¢ model
wydawania upowaznien do dostepu do elektronicznej
dokumentacji medycznej, jak w prawidtowy sposéb
zabezpieczy¢ prawa podstawowe i interesy osoby, ktérej dane
dotycza, precyzyjnie ustali¢ role podmiotéw biorgcych udziat
w tym procesie oraz prawidtowo zabezpieczy¢ elektroniczna
dokumentacje medyczng przed niezgodnym z prawem
dostepem. Jest to konieczne dla zapewnienia zgodnosci
projektowanego przepisu z zasadami dotyczgacymi
przetwarzania danych osobowych: zgodnosci z prawem,
rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji
danych oraz rozliczalnosci.

ART. 2

73.

Naczelna Izba Aptekarska

Art. 2

.

Proponuje sie art. 2 projektu nada¢ nastepujace brzmienie:
LArt. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 . poz. 750, 905, 924, 1416,
15371 1795) w art. 83 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
projektowanej regulaciji.

2 Zgodnie z zasadg prawidtowosci dane osobowe muszg by¢ prawidtowe i w razie potrzeby uaktualniane; nalezy podjaé wszelkie

osobowe, ktére sa nieprawidtowe w Swietle celéw ich przetwarzania, zostaty niezwtocznie usuniete lub sprostowane.

rozsadne dziatania, aby dane




»3) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie
hurtowni, numer prawa wykonywania zawodu farmaceuty
oraz jej identyfikator jako pracownika medycznego, o ktérym
mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku osoby
niebedacej pracownikiem medycznym numer PESEL, a w
przypadku jego braku — seria i numer paszportu albo innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ albo niepowtarzalny
identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celdw transgranicznej identyfikacji, o ktérym
mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2015/1501””

Uzasadnienie do pkt | i pkt Il - Ujawnianie danych Osoby
Odpowiedzialnej w Rejestrze Hurtowni Farmaceutycznych
(RHF) w rejestrze dostepnym publicznie.

Projekt przewiduje obowigzek wskazywania danych Osoby
Odpowiedzialnej we wniosku o wydanie zezwolenia na
prowadzenie hurtowni farmaceutycznej. Nie jest jednak
doprecyzowane, czy dane zawarte w Rejestrze Hurtowni
Farmaceutycznych, o ktérym mowa w art. 83 ust. 1-5 ustawy -
Prawo farmaceutyczne, bedg dostepne publicznie.

W ocenie Naczelnej Rady Aptekarskiej dane Osoby
Odpowiedzialnej wraz z numerem prawa wykonywania
zawodu farmaceuty (PWZF) powinny by¢ ujawniane w
Rejestrze Hurtowni Farmaceutycznych w sposdéb analogiczny
do danych kierownikéw aptek w Rejestrze Aptek. Ujawnienie
tych informacji umozliwitoby weryfikacje przypisania
personelu fachowego do danego podmiotu oraz kontrole
ewentualnych kolizji wynikajgcych z petnienia funkcji w kilku
placéwkach jednoczesnie. Brak takich danych powoduje
nieuzasadniong dysproporcje wobec aptek i hurtowni
farmaceutycznych.

W zwigzku z powyzszym, Naczelna Rada Aptekarska wnosi o
stworzenie ram prawnych, tak, aby w Rejestrze Hurtowni
Farmaceutycznych ujawniane byty dane Osoby
Odpowiedzialnej, w szczegélnosci: imie, nazwisko oraz numer
prawa wykonywania zawodu farmaceuty (PWZF).




Osoba Odpowiedzialna petni kluczowa funkcje w hurtowni
farmaceutycznej, odpowiadajgc za prawidtowe wykonywanie
czynnosci w obszarze obrotu hurtowego produktami
leczniczymi. Dostepnos¢ danych Osoby Odpowiedzialnej wraz
z numerem PWZF pozwoli na identyfikacje potencjalnych
kolizji wynikajacych z rownolegtego petnienia funkcji w wiecej
niz jednym podmiocie, co ma znaczenie z punktu widzenia
jakosci nadzoru i realnosci sprawowania odpowiedzialnosci
zawodowej.

Brak analogicznej transparentnosci po stronie hurtowni
farmaceutycznych powoduje nieuzasadniong dysproporcje w
regulacjach prawnych i obowigzujgcych zasad wobec apteki
hurtowni, mimo ze oba typy podmiotéw uczestnicza w
tancuchu dystrybucji produktéw leczniczych i powinny
podlega¢ poréwnywalnym standardom jawnosci w zakresie
0s06b petnigcych funkcje fachowe.

W praktyce obserwowane sa przypadki, w ktérych rejestr RHF
nie zawiera danych Osoby Odpowiedzialnej, zwtaszcza gdy
podmiotem prowadzgcym hurtownig jest spotka. Tymczasem
zdecydowana wigkszos$¢ hurtowni farmaceutycznych jest
prowadzona wtasnie w tej formie. Utrzymywanie takiej praktyki
utrudnia nadzér publiczny i zawodowy, a takze ogranicza
mozliwos$¢ weryfikacji w sposoéb prosty i szybki.

Jednoczesnie Naczelna Rada Aptekarska wskazuje na
zasadnos¢ ujednolicenia zakresu danych przewidzianych w
art. 83 ust. 2 pkt 3 ustawy — Prawo farmaceutyczne, w
brzmieniu zaproponowanym w niniejszym pismie, z zakresem
danych okreslonych w art. 75 ust. 1 pkt 7 ustawy — Prawo
farmaceutyczne.

Nalezy wskazac, ze Naczelna Rada Aptekarska zgtaszata
analogiczne uwagi w toku opiniowania projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie wzoru wniosku o wydanie
zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej (nr w
wykazie prac: MZ1784; pismo NIA L.dz. P-181/2025z 1
sierpnia 2025 r.). Uwagi te nie zostaty uwzglednione z przyczyn
legislacyjnych (formalnych), bez kwestionowania ich




zasadnosci merytorycznej. W konsekwencji zasadne jest
rozstrzygniecie zagadnienia na poziomie ustawowym w
ramach przedmiotowego projektu.

74.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 2

Il. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -
Prawo farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 2 projektu ustawy, wprowadzajgcym zmiany w
art. 83 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 22025 . poz. 750 ze zm.) ,,Rejestry, 0
ktérych mowa w ust. 1i 1a, sg prowadzone w systemie
teleinformatycznym i zawieraja: (...) imie i nazwisko osoby
odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz jej
identyfikator jako pracownika medycznego, o ktérym mowa w
art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku osoby
niebedgcej pracownikiem medycznym numer PESEL, aw
przypadku jego braku - seria i numer paszportu albo innego
dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ albo niepowtarzalny
identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celdw transgranicznej identyfikacji, o ktérym
mowa w rozporzgdzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2015/1501.”.

Dotychczasowe brzmienie tego przepisu zaktada, ze rejestry te
zawierajg ,,imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za
prowadzenie hurtowni oraz numer prawa wykonywania
zawodu, a w przypadku jego braku — numer PESEL; w
przypadku osdéb, ktérym nie nadano numeru PESEL -
identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi ha
podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie
informacji w ochronie zdrowia.”.

W ocenie organu nadzorczego, jezeli w obecnym stanie
prawnym nie byto koniecznos$ci zamieszczania numeru PESEL
w omawianych rejestrach — mégt zamiast niego funkcjonowac
identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia - to, w zwigzku z nowelizacja
art. 83 ust. 2 pkt 3 Prawa farmaceutycznego, projektodawca
powinien odstgpi¢ od umieszczania numeru PESEL w tych

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji. Koniecznosé
postugiwania sie numerem
PESEL zostata poddana
analizie przez projektodawce,
w tym w ocenie skutkéw dla
ochrony danych (DPIA).




rejestrach i zastgpi¢ go innym unikalnym identyfikatorem, nie
majagcym tak sensytywnego charakteru jak numer PESEL.
Numer PESEL na podstawie art. 87 rozporzgdzenia 2016/679'2
jest krajowym numerem identyfikacyjnym, ktérego
przetwarzanie powinno odbywacé sie z zachowaniem
odpowiednich zabezpieczen praw i wolnos$ci osoby, ktérej
dane dotyczg, przewidzianych w rozporzadzeniu 2016/679.
Dlatego tez niezbednos¢ przetwarzania numeru PESEL
powinna zawsze by¢ poddana analizie przez projektodawce, w
tym wypadku w ocenie skutkéw dla ochrony danych.
Odpowiadatoby to zasadzie zgodnosci z prawem, rzetelnosci i
przejrzystosci, ograniczenia celu oraz minimalizacji danych.

ART. 3
75. Federacja Zwigzkéw Art. 3 W zwigzku z réznicami interpretacyjnymi co do mozliwosci Uwaga nieuwzgledniona
Pracodawcéw Ochrony potwierdzania uprawnien do $wiadczen przez teleporade Poza zakresem projektowanej
Zdrowia poprzez ustne ztozenie oswiadczenia o prawie do Swiadczen w | ustawy.
»Porozumienie Zielonogorskie” przypadku gdy system eWUS nie potwierdza prawa do
Swiadczen nalezy albo potwierdzi¢, ze taka mozliwos$¢ wynika
z aktualnego stanu prawnego albo poprawic¢ zapisy tak aby
wynikato z nich to jednoznacznie.
ART. 4
76. POROZUMIENIE Art. 4 pkt 2) PPOZ negatywnie ocenia zmiany w art. 30a ustawy z dnia 6 Uwaga uwzgledniona
PRACODAWCOW OCHRONY listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
ZDROWIA Pacjenta, ktorych celem jest natozenie na podmiot

udzielajacy swiadczen zdrowotnych, ktory zaprzestaje
swojej dziatalnosci, generalnego obowiazku zapewnienia
przechowywania elektronicznej dokumentacji medycznej
na zasadach analogicznych, co w przypadku dokumentacji
papierowej. W ocenie PPOZ zasadne jest obecne rozwigzanie,
zgodnie z ktérym elektroniczna dokumentacja medyczna po
zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci leczniczej jest

8 Zgodnie z art. 87 RODO: Panstwa cztonkowskie moga okresli¢ szczegdlne warunki przetwarzania krajowego numeru identyfikacyjnego lub innego identyfikatora o
zasiegu ogélnym. W takim przypadku krajowego numeru identyfikacyjnego lub innego identyfikatora o zasiggu ogélnym uzywa sie wytgcznie z zachowaniem
odpowiednich zabezpieczen praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza, ktére przewiduje niniejsze rozporzadzenie.




przechowywana i udostepniana przez jednostke podlegta
Ministrowi Zdrowia (art. 30a ust. 9). Obecne rozwigzanie
zapewnia petng dostepnos¢ dokumentacji medycznej dla
pacjentéw, jednoczes$nie zas nie zmusza podmiotu, ktéry
zaprzestat wykonywania dziatalnosci leczniczej, do
ponoszenia kosztéw przechowywania tej dokumentacji —
nalezy wiec je utrzymac.

77.

Naczelna Rada Pielegniarek
i Potoznych

Art. 4 pkt 3

Uwaga: Proponujemy dodanie do projektowanej tresci karty
pacjenta, oprécz informac;ji o wybranym lekarzu podstawowe;j
opieki zdrowotnej réwniez informacji o wybranej pielegniarce
podstawowej opieki zdrowotnej i potoznej podstawowej opieki
zdrowotnej.

Uzasadnienie: Zgodnie z art. 4i 5 ust. 11 3 ustawy z dnia 27
pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (t.j. Dz.
U.z2025r. poz. 515) koordynacja opieki zdrowotnej nad
Swiadczeniobiorcg w systemie ochrony zdrowia polega na
zintegrowaniu udzielania swiadczen opieki zdrowotnej,
obejmujacych wszystkie etapy i elementy procesu ich
realizacji, z wykorzystaniem systemoéw teleinformatycznych,
srodkéw komunikacji elektronicznej lub publicznie
dostepnych ustug telekomunikacyjnych, ze szczegdélnym
uwzglednieniem jakosci i efektywnosci udzielanych
Swiadczen. Koordynacje, o ktérej mowa powyzej, zapewnia
lekarz podstawowej opieki zdrowotnej, we wspotpracy z
pielegniarkg podstawowej opieki zdrowotnej, i potozna
podstawowej opieki zdrowotne;.

Pielegniarka POZ i potozna POZ, w ramach wsp6tpracy z
lekarzem POZ, rozpoznajg warunki i potrzeby zdrowotne u
Swiadczeniobiorcy oraz problemy pielegnacyjne, planujg i
sprawuja kompleksowag opieke pielegniarska, a takze
kontynuujg postepowanie terapeutyczne zlecone przez innego
Swiadczeniodawce, w ramach swoich kompetencji
zawodowych, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

Majac na uwadze powyzsze, w karcie pacjenta powinna
znaleZ¢ sie takze informacja o wybranej pielegniarce POZ i
potoznej POZ.

Uwaga uwzgledniona




Propozycja rozwigzan: Proponujemy dodanie do
projektowanego art. 30b ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz.
U.z2024r. poz. 581) po wyrazach ,lekarzu podstawowej
opieki zdrowotnej” nastepujacych stéw: ,,a takze wybranej
pielegniarce podstawowej opieki zdrowotnej i wybranej
potoznej podstawowej opieki zdrowotne;j”.

78.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Radiologii i
diagnostyki obrazowej

Art. 4 pkt 3

Karta pacjenta (Patient Summary) — ustawa o prawach
pacjenta (opis w dokumentach) — karta generowana z SIM,
wykorzystywana takze transgranicznie (zgoda/tryb ratowania
zycia). Ryzyko ,fatszywego poczucia kompletnosci” karty
(niepetne dane, opdznienia aktualizacji), bez jasnych regut
aktualizacji i oznaczania brakow.

Propozycja: Doprecyzowac: zrédta danych, reguty
aktualizacji, zakres czasowy, date ostatniej aktualizacji oraz
sposo6b oznaczania brakdéw/niepewnosci danych.
Uzasadnienie: Karta ma wspiera¢ decyzje kliniczne - musi
by¢ transparentna co do kompletnosci i aktualnosci
informac;ji.

Uwaga uwzgledniona

79.

Naczelna Izba Lekarska

Art. 4 pkt 3

Ustawa przewiduje takze wprowadzenie nowego, nieznanego
dotad rodzaju elektronicznej dokumentacji medycznej, czyli
karty pacjenta (dodawany art. 30b ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta i art. 2
pkt 6 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia). Jak
wynika z projektu ustawy bedzie to dokument generowany w
postaci elektronicznej, karta pacjenta nie bedzie miata
jednego tworcy i nie bedzie podpisywana przez zadnego
pracownika medycznego. Karta pacjenta bedzie obejmowata
dane osobowe i podstawowe jednostkowe dane medyczne o
pacjencie dostepne w SIM i bedzie generowana na zadanie
pracownika medycznego w warunkach art. 35 ustawy o

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




systemie informacji w ochronie zdrowia (lekarze POZ, sytuacje
ratowania zycia, zapewnienie ciggtosci leczenia, zapewnienie
ciggtosci opieki onkologicznej lub opieki kardiologicznej).
Wprowadzenie tego dokumentu ma na celu umozliwienie
pracownikom medycznym dostepu do danych pacjenta
uporzadkowanych w jednym dokumencie

najwazniejszych informacji o zdrowiu pacjenta (takich jak np.
wszczepione urzadzenia, choroby przewlekte, alergie, przebyte
zabiegi). Brak jednak w ustawie narzedzia, ktére potaczytoby te
dane ze zwolnieniem lekarza od obowigzku oznaczania na
recepcie poziomu odptatnosci leku refundowanego.
Srodowisko lekarskie oczekuje catkowitego zdjecia z lekarzy
tego obowigzku lub jego automatyzacji. Wprowadzenie karty
pacjenta jako dokumentu zawierajgcego znane Systemowi
Informacji Medycznej zbiorcze dane dotyczgce stanu zdrowia
pacjenta powinno zmierza¢ w kierunku automatycznego
oznaczania poziomu odptatnosci lekow przez System, a nie
przez lekarza.

80.

Lotnicze Pogotowie
Ratunkowe

Art. 4 pkt 3

Tresé komentowanego przepisu

po art. 30a dodaje sie art. 30b w brzmieniu:

»Art. 30b. 1. Karta pacjenta jest dokumentem obejmujacym
dane osobowe i podstawowe jednostkowe dane medyczne

o pacjencie dostepne w Systemie Informacji Medycznej,

o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

2. Karta, o ktérej mowa w ust. 1, jest generowana przez
system, o ktérym mowa w ust. 1, na zgdanie pracownika
medycznego uprawnionego do dostepu do danych pacjenta
zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 35 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia(...)”.

Tres$¢ uwagi

W obszarze zmian zwigzanych z wprowadzeniem nowego
rodzaju EDM - karty pacjenta, zasadnym wydaje sie by¢
zgtoszenie uwagi, dotyczacej zapewnienia jakiejs formy
integracji tego rozwigzania z SWD PRM. Projekt zaktada
generowanie tego dokumentu przez SIM, natomiast potrzeba

Wyjasnienie

SWD PRM bedzie mozna
zintegrowac w zakresie karty
pacjenta, zgodnie z
dokumentacjg integracyjna
udostepniong przez CeZ.
Dostep do danych odbywa sie
na podstawie art. 35 ustawy o
systemie informacji w
ochronie zdrowia (tryb
ratowania zdrowia lub za

zgody).




pozyskania tego dokumentu zgodnie z projektem moze
zaistnie¢ m.in. w przypadku procedury ratowania zycia, w
ramach ktorej podstawowym narzedziem teleinformatycznym
wykorzystywanym przez personel medyczny jest SWD PRM.
Powstaje pytanie o zasadnos¢ uwzglednienia w
proponowanych przepisach mozliwosci dostepu do karty
pacjenta przez ZRM za wykorzystaniem tabletu z dostgpem do
SWD PRM.

81. Konsultant Krajowy w Art. 4 Brak obowigzku zapewnienia nadzoru cztowieka nad Wyjasnienie

dziedzinie Radiologii i systemami Al (art. 14 Al Act). Art. 4 projektu (dokumenty Odpowiedzialnos$¢ wynika z

diagnostyki obrazowej systemowe) ogélnych zasad dotyczacych
Projekt nie zapewnia: prawa wykonywania zawodu
- formalnego nadzoru cztowieka nad systemem, lekarza - lekarz bazujgc na
- mozliwosci wytaczenia systemu, aktualnej wiedzy medycznej
- jasnej roli lekarza spec;j. radiologii i diagnostyki obrazowej lub | odpowiada za proces
lekarza w trakcie specjalizacji z radiologii i diagnostyki diagnostyki i leczenia.
obrazowej jako podmiotu nadzorujgcego. Kwestia uregulowania
Propozycja: Jasne okreslenie obowigzku nadzoru cztowieka odpowiedzialnosci za
nad systemem, w tym roli lekarza radiologa jako podmiotu korzystanie z systemoéw Al jest
podejmujacego ostateczng decyzje diagnostyczna, poza zakresem
pozwolitoby zachowac przejrzystos¢ procesu diagnostycznego | projektowanych regulaciji.
i ograniczy¢ ryzyko niepewnosci prawnej po stronie personelu Projekt nie przewiduje
medycznego. mozliwosci zatwierdzania
Uzasadnienie: Projekt ustawy nie okresla jednoznacznie opiséw badan obrazowych bez
zasad nadzoru cztowieka nad dziataniem automatycznych udziatu lekarza - ostatecznie
systemow. W szczegdlnosci nie wskazano, czy wyniki powstaje dokumentacja
generowane przez system Al muszg by¢ kazdorazowo elektroniczna podpisana przez
weryfikowane przez lekarza specj. radiologii i diagnostyki lekarza.
obrazowej lub lekarza w trakcie specjalizacji z radiologii i
diagnostyki obrazowej, czy mozliwe jest wytgczenie systemu w
sytuacji jego nieprawidtowego dziatania oraz jaka jest
formalna rola lekarza radiologa w procesie nadzorowania
pracy algorytmu.

82. Konsultant Krajowy w Art. 4 Niejasny status prawny raportéw generowanych przez systemy | Wyjasnienie

dziedzinie Radiologii i
diagnostyki obrazowej

Al. Art. 4 projektu - karta pacjenta i dokumenty systemowe.
Nie okreslono:

Karta pacjenta bedzie EDM




- czy raport generowany przez system stanowi dokumentacje
medyczng,

- kto odpowiada za jego tresc¢,

- jak dtugo podlega przechowywaniu.

Propozycja: Raporty i analizy generowane przez systemy
teleinformatyczne stanowig czes¢ dokumentacji medyczne;j
po ich autoryzacji przez osobe wykonujaca zawéd medyczny.
Uzasadnienie: Nie wskazano, czy raport wygenerowany przez
system analityczny lub narzedzie sztucznej inteligencji
stanowi element dokumentacji medycznej, czy ma jedynie
charakter pomocniczy.

Karta bedzie zawierata dane
pozwalajgce na identyfikacje
okresow wyswietlanych
informacji pochodzacych z
systemu SIM.

Karta nie bedzie generowana
przez system Al.




83. Konsultant Krajowy w Art. 4 Brak okreslenia odpowiedzialnosci za wykorzystanie Al w Wyjasnienie
dziedzinie Radiologii i diagnostyce obrazowej. @ art. 4 projektu (dokumentacja Odpowiedzialnos¢ wynika z
diagnostyki obrazowej medyczna i dane systemowe), ogélnych zasad dotyczacych

@ przepisy nowelizujgce ustawe o systemie informacji w prawa wykonywania zawodu
ochronie zdrowia, lekarza - lekarz bazujac na
@ art. 1 projektu (rozszerzenie dostepu do EDM). aktualnej wiedzy medycznej
Uwagi: odpowiada za proces
Projekt umozliwia wykorzystanie systemow analitycznych w diagnostyki i leczenia.
diagnostyce obrazowej (radiologia, TK, RTG, mammografia). Kwestia uregulowania
Nie okreslono jednak odpowiedzialnosci za btedna odpowiedzialnosci za
interpretacje wygenerowang przez system, a takze relacji korzystanie z systemoéw Al jest
odpowiedzialnosci pomiedzy lekarzem radiologiem, lekarzem poza zakresem
zlecajgcym badanie, operatorem systemu a dostawca projektowanych regulaciji.
narzedzia Al. Projekt nie przewiduje
W praktyce klinicznej radiolog jest osobg sporzadzajgca opis mozliwosci zatwierdzania
badania i ponoszgcg odpowiedzialnos¢ za jego tresc. opiséw badan obrazowych bez
Whprowadzenie systemoéw Al bez okreslenia zakresu udziatu lekarza - ostatecznie
odpowiedzialnosci radiologa moze prowadzi¢ do powstaje dokumentacja
nieproporcjonalnego obcigzenia odpowiedzialnoscia elektroniczna podpisana przez
zawodowa. lekarza.
Propozycja: W przypadku wykorzystania systemow
analitycznych lub sztucznej inteligencji w diagnostyce
obrazowej system ma charakter wspomagajacy prace lekarza
radiologa. Ostateczny opis badania wymaga autoryzacji
lekarza specj. radiologii i diagnostyki obrazowej lub lekarza w
trakcie specjalizacji z radiologii i diagnostyki obrazowej, ktéry
dokonuje oceny wyniku z uwzglednieniem wskazan aktualnej
wiedzy medycznej.
Uzasadnienie: Nie okreslono, kto odpowiada za btad systemu.
Nie ma kontroli wynikéw analiz. W przypadku diagnostyki
obrazowej wynik zawsze powinien by¢ weryfikowany przez
radiologa.

84. Rzecznik Praw Pacjenta Art. 4 pkt 3 Nadto projekt ustawy w ramach rozszerzenia katalogu Uwaga uwzgledniona

elektronicznej dokumentacji medycznej — proponuje
wprowadzenie karty pacjenta (art. 4 pkt 3). W karcie tej maja
sie znalez¢ sie réwniez dane przedstawiciela ustawowego




pacjenta, przez ktérego rozumie sie takze opiekuna prawnego,
petnomocnikéw oraz opiekunéw faktycznych. Ustawa o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta nie reguluje
instytucji petnomocnikéw pacjenta. Zasadne zatem bedzie
doprecyzowanie tego pojecia, w szczegdlnosci czy za
petnomocnika bedziemy mogli uznac réwniez osobe
upowazniong do dostepu do dokumentacji medycznej badz
informacji o stanie zdrowia pacjenta. Zasadnym bedzie
rowniez doprecyzowanie, ze karta pacjenta moze by¢
przekazana do innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym po uprzednim wyrazeniu na to zgody
przez pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, z
jednoczesnym wskazaniem czy takg decyzje moga podjac
opiekun prawny, petnomocnik oraz opiekun faktyczny
pacjenta.

85.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 4

lll. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

1. Zgodnie z art. 4 projektu ustawy, dodajgcym art. 30b w
ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjentaii
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 22024 r. poz. 581) do
polskiego systemu prawnego zostanie wprowadzony nowy
rodzaj elektronicznej dokumentacji medycznej - karta
pacjenta, ktéra bedzie obejmowata dane osobowe i
podstawowe jednostkowe dane medyczne o pacjencie
dostepne w Systemie Informacji Medycznej. Jak wskazano w
uzasadnieniu do projektu ustawy: ,,Bedzie to nowy, szczegélny
i dotgd nie znany w polskim systemie ochrony zdrowia rodzaj
dokumentacji medycznej, tj. dokument generowany w postaci
elektronicznej przez SIM, nie majacy jednego twoércy i w
zwigzku z powyzszym nie podpisywany przez zadnego
pracownika medycznego.”. Zgodnie z projektowanym art. 30b
ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
»Karta, o ktérej mowa w ust. 1, jest generowana przez system,
o ktérym mowa w ust. 1, na zadanie pracownika medycznego
uprawnionego do dostepu do danych pacjenta zgodnie z

Wyjasnienie

Projektowana ustawa reguluje
kwestie generowania karty
przez pracownika medycznego
uprawnionego do dostepu do
danych pacjenta zgodnie z
zasadami okreslonymi w art.
35 ustawy o systemie
informac;ji w ochronie zdrowia
(karta zostaje wygenerowane
decyzjg lekarza zgodnie z jego
uprawnieniami).




zasadami okreslonymi w art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia”.

Z punktu widzenia zasad dotyczacych przetwarzania danych
osobowych - zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci,
celowosci, prawidtowosci oraz rozliczalnos$ci — konieczne jest
wyjasnienie i doprecyzowanie w przepisach prawa kto bedzie
odpowiedzialny za przetwarzanie danych w tresci karty
pacjenta, w szczegolnosci za prawidtowos¢ i aktualnosé
danych w niej zawartych, skoro karta ma by¢ ,,generowana
przez system”, a jednoczesnie jest podstawowym
dokumentem zawierajgcym dane osobowe pacjenta
przetwarzane elektronicznie. Czy bedzie to minister wtasciwy
do spraw zdrowia jako administrator danych zawartych w SIM
(art. 10 ust. 7 ustawy o system informacji w ochronie zdrowia),
jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
wtasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony
zdrowia jako administrator sytemu SIM (art. 10 ust. 7 ustawy o
system informacji w ochronie zdrowia), czy tez pracownik
medyczny wykonujacy ,,zadanie” dla realizacji ktérego
generowana jest karta. Ustawodawca dostrzega problem
dotyczacy przetwarzania na karcie pacjenta danych
aktualnych i prawidtowych, ale odsyta w tym zakresie do
mechanizmu, blizej nie okreslonego w projekcie ustawy, ktory
ma wynikac¢ z aktu wykonawczego do projektowanej ustawy
(art. 4 pkt 3 projektu dot. art. 30b ust. 7 — ,,Minister wtasciwy
do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia: 1)
szczegotowy zakres danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3,
okresy, z ktérych dane te pochodzg oraz sposéb
uwzgledniania i aktualizowania tych danych™.). Z
projektowanych przepiséw nie wynika réwniez czy karta bedzie
kazdorazowo generowana przez SIM na zadanie pracownika
medycznego, czy tez bedzie to dokument, ktory raz
wygenerowany podlegac bedzie modyfikacjom w wyniku
dalszego przetwarzania, réwniez przez innych ustugodawcow,
€O ma znaczenie takze z punktu widzenia zasad ochrony
danych osobowych (np. kwestia przechowywania tej
dokumentacji). Projekt ustawy nie reguluje rowniez w oparciu




o jakie konkretnie dane pacjenta (dokumentacje) generowana
bedzie karta pacjenta. Prawa i obowigzki, w tym w
przedmiocie przetwarzania danych osobowych, w tym
medycznych, powinny by¢ moca przepiséw prawa przypisane
konkretnemu podmiotowi, a nie systemowi jako narzedziu,
tym bardziej ze chodzi o jeden z podstawowych dokumentéw
dotyczacych zdrowia pacjenta. Akt wykonawczy nie powinien
tez okresla¢ zasad aktualizacji i prawidtowosci danych
zawartych na karcie, tym bardziej ze przetwarzane beda dane
szczegoblnych kategorii, a gwarancje ich ochrony muszg by¢ jak
najwyzsze, stosownie do art. 9 ust. 3i 4 rozporzadzenia
2016/679.

Ponadto, projektowana ustawa nie przewiduje zgody pacjenta
na wygenerowanie karty. Dlatego nalezy rozwazy¢ co powinno
warunkowad, tj. by¢ impulsem do jej wygenerowania przez
system, np. czy powinno by¢ ono realizowane na polecenie
pracownika medycznego uprawnionego do dostepu do danych
pacjenta po zleceniu jej wygenerowania lub wyrazenia
zgody na jej wygenerowanie przez pacjenta lub osoby przez
niego upowaznionej.

86.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 4

Ill. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Zgodnie z art. 30b ust. 3 pkt 1 lit. b w ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta ,,Karta, o ktérej mowa w
ust. 1, obejmuje: (...) dane pacjenta, o ktérych mowa w art. 25
ust. 1 pkt 1, oraz: (...) adres poczty elektronicznej oraz numer
telefonu kontaktowego pacjenta lub oséb, o ktérych mowa w
lit. a;”. W polskim porzadku prawnym nie ma obowigzku
posiadania numeru telefonu oraz adresu poczty
elektronicznej, zas w wyniku przyjecia projektowanych
rozwigzan obowigzek taki zostanie natozony na kazdego
pacjenta, ktéremu zostanie wygenerowana karta pacjenta.
Projektodawca powinien uzasadni¢ dlaczego podanie tych
danych jest obligatoryjne. Z przepiséw i uzasadnienia
projektowanej ustawy powinno jasno wynika¢ dlaczego ich
podanie jest niezbedne dla osiggniecia celéw przetwarzania,
zgodnie z zasadami dotyczgcymi przetwarzania danych

Wyjasnienie

Dane te majg charakter
fakultatywny.




osobowych: zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci,
ograniczenia celu, minimalizacji danych oraz rozliczalnosci.
Dodatkowo powstaje pytanie na jakim etapie i przez kogo dane
te beda pozyskiwane, skoro - jak wyjasnia projektodawca -
»karta pacjenta nie bedzie miata swojego twércy i bedzie
generowana w postaci elektronicznej przez SIM”.
Odpowiadatoby to zasadzie zgodnos$ci z prawem, rzetelnosci i
przejrzystosci, ograniczenia celu minimalizacji danych oraz
rozliczalnosci.

87.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 4

lll. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

3. Zgodnie z art. 30b ust. 3 lit. b ,Karta, o ktérej mowa w ust.
1, obejmuje: informacje o wybranym lekarzu podstawowej
opieki zdrowotnej”. Projektowany przepis ma charakter
niedookreslony, nie wynika z niego jakie in formacje o lekarzu
podstawowej opieki zdrowotnej bedzie obejmowaé karta.
Kwestie te nie zostaty przez projektodawce przekazane do
uregulowania w akcie wykonawczym, zgodnie z art. 30b ust. 7
projektu ustawy, co nie odpowiada zasadzie zgodnosci z
prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu oraz
minimalizacji danych.

Uwaga uwzgledniona

88.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 4

Ill. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

4. Zgodnie z art. 30b ust. 3 pkt 3 ,,Karta, o ktérej mowa w ust.
1, obejmuije: (...) jednostkowe dane medyczne w rozumieniu
art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia dotyczace: a) grupy krwi
pacjenta lub informacji o braku potwierdzonego wyniku grupy
krwi, b) alergii lub informacji o braku potwierdzonych danych o
wystepujacych alergiach, c) produktéw leczniczych
przepisanych pacjentowi na recepcie elektronicznej, d)
szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta lub informacji
o braku potwierdzonych danych o wykonanych szczepieniach,
e) przewlektych i istotnych probleméw zdrowotnych
stwierdzonych u pacjenta z zastosowaniem obowigzujgcej
Miedzynarodowej Klasyfikacji Choréb i Probleméw

Wyjasnienia

Zakres jednostkowych danych
medycznych uwzglednianych
w karcie pacjenta zostat
okreslony bezposrednio w
przepisie ustawowym (art. 30b
ust. 3 pkt 3), natomiast
upowaznienie do wydania
rozporzadzenia dotyczy
jedynie doprecyzowania
kwestii technicznych, takich
jak okresy, z ktérych dane sa
prezentowane, oraz sposéb
ich uwzgledniania i




Zdrowotnych, jezeli sg znane, f) operacji i zabiegdw, ktérym
poddany zostat pacjent, jezeli sg znane, g) wyrobow
medycznych zaimplantowanych u pacjenta lub informacji o
braku potwierdzonych danych o zaimplementowanych
wyrobach medycznych, h) wykonanych badan z
zastosowaniem obowigzujgcej Miedzynarodowej Klasyfikacji
Procedur Medycznych, jezeli sg znane;”. Dodatkowo, zgodnie z
art. 30b ust. 7 pkt 1 projektu ustawy ,,Minister wtasciwy do
spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia: (...) 1)
szczegobtowy zakres danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3,
okresy, z ktérych dane te pochodzg oraz sposoéb
uwzgledniania i aktualizowania tych danych,”.

W wyniku przyjecia projektowanych przepiséw dojdzie
wiec do sytuacji, w ktorej w karcie pacjenta znajdzie sie
szereg informacji dotyczacych zdrowia pacjenta, ktorych
zakres zostanie ustalony w akcie wykonawczym. W ocenie
organu nadzorczego jest to niedopuszczalne z punktu
widzenia zasady legalizmu (art. 5 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
2016/679) oraz przepisow konstytucyjnych (art. 51 w zw. z art.
31 ust. 3 Konstytucji RP oraz w zw. z art. 92 ust. 1 Konstytucji
RP), poniewaz dane dotyczace zdrowia i sposdéb ich
przetwarzania powinien wynikac¢ z przepiséw ustawowych.
Leczenie i obstuga potrzeb pacjenta wigzace sie z
wykonywaniem operacji na takich danych jak: przewlekte i
istotne problemy zdrowotne stwierdzone u pacjenta, wyroby
medyczne zaimplantowane u pacjenta, wykonanie badan z
zastosowaniem obowigzujgcej Miedzynarodowej Klasyfikacji
Procedur Medycznych, oznaczajg przetwarzanie informacji o
stanie zdrowia pacjenta, w tym tak delikatnych jak np.
powiazane z jego sferg seksualnosci, czy tez zdrowiem
psychicznym. Do informacji tych bedzie miat dodatkowo
dostep kazdy, kto bedzie miat dostep do karty, o ile nie zmieni
sie zakres zawartych w niej danych po pierwotnym
wygenerowaniu, gdyz projektowana ustawa nie zawiera
analogicznych uregulowan do art. 35 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia, gwarantujgcych dostep do
danych zgromadzonych w SIM dla lekarza, pielegniarki lub

aktualizowania. Projektowane
rozwigzanie ma na celu
przedstawienie danych
zgromadzonych w Systemie
Informacji Medycznej w formie
ustrukturyzowanej. Karta
pacjenta nie wprowadza
nowego zakresu danych ani
nowych operacji
przetwarzania, lecz stanowi
zestawienie danych juz
przetwarzanych w systemie.
Dostep do karty pacjenta
odbywa sie na tych samych
zasadach jak dostep do
danych w SIM, okreslonych w
art. 35 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia,
a wiec wytgcznie przez osoby
uprawnione i objete
obowigzkiem zachowania
tajemnicy zawodowej. W
konsekwencji projektowane
rozwigzanie nie rozszerza
kregu podmiotéw
uprawnionych do
przetwarzania danych
dotyczacych zdrowia ani nie
narusza zasad okreslonych w
art. 9 ust. 3 rozporzadzenia
2016/679.




potoznej, udzielajgcych pacjentowi (ustugobiorcy) Swiadczen
opieki zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej
(art. 35 ust. 1 pkt 3 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia). Dopuszczenie do informacji objetych tajemnica
medyczna nie moze odbywac sie w odniesieniu do
niesprecyzowanego kregu oséb, bez wykazania, ze osoby te
byty uprawnione do przetwarzania tych konkretnych danych
dotyczacych zdrowia. Takie rozwigzanie stanowi naruszenie
art. 9 ust. 3 rozporzadzenia 2016/679, zgodnie z ktérym dane o
stanie zdrowia moga by¢ przetwarzane wytgcznie przez osoby
podlegajgce obowigzkowi zachowania tajemnicy zawodowej
na mocy prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, lub
przepiséw ustanowionych przez wtasciwe organy krajowe lub
przez inng osobe réwniez podlegajgcg obowigzkowi
zachowania tajemnicy zawodowej na mocy prawa Unii lub
prawa panstwa cztonkowskiego, lub przepiséw ustanowionych
przez wtasciwe organy krajowe.). Konstytucyjna zasada
legalizmu wymaga, aby przetwarzanie danych osobowych
przez podmioty publiczne odbywato sie na podstawie i w
granicach przepiséw prawa (art. 7 Konstytucji RP). Rola
projektodawcy jest natomiast precyzyjne wskazanie
wykonawcom norm, jakie dane majg by¢ przetwarzane, w
jakim celu, w jaki sposodb, przez jaki okres czasu oraz kto
bedzie za to przetwarzanie odpowiadat (art. 5 ust. 1 lit. a, b, c,
ew zw. z art. 5 ust. 2w zw. z art. 6 ust. 3 rozporzgdzenia
2016/679). Wtadze publiczne nie moga zas pozyskiwac,
gromadzi¢ i udostepnia¢ innych informacji o obywatelach niz
niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym, zas zasady
i tryb gromadzenia oraz udostepnienia informacji okresla
ustawa (art. 51 ust 2 i ust. 5 Konstytucji RP).

89.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 4

lll. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

5. Zgodnie z art. 30b ust. 7: ,,Minister wtasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia: 1) szczegétowy
zakres danych, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, okresy, z
ktérych dane te pochodzg oraz sposdb uwzgledniania i

Wyjasnienie

Informacje zawarte w karcie
pacjenta, dotyczace zdrowia
pacjenta sg danymi, do
ktérych lekarz ma dostep
zgodnie z art. 35 ustawy SIOZ.




aktualizowania tych danych, 2) sposéb przekazywania danych,
o ktérych mowa w ust. 3, w tym ich ttumaczenia, do innych
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
3) sposéb odbierania danych osobowych i jednostkowych
danych medycznych pacjentéw wytworzonych w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanych ,panstwami przekazania danych”, a
takze sposdb identyfikacji pacjentdw, ktérych te dane dotycza
oraz informowania ich o przetwarzaniu ich danych osobowych
i jednostkowych danych medycznych — majac na uwadze
koniecznos¢ zapewnienia kompletnosci, rzetelnosci i
przydatnosci tych danych dla oceny i monitorowania stanu
zdrowia pacjenta oraz koniecznosci zapewnienia mu ciggtosci
leczenia, a takze bezpieczenstwo danych.”.

Zakres danych, o ktérych mowa w art. 30b ust. 7 pkt 3 ustawy,
jest okreslony w sposdb na tyle ogdlny i blankietowy sposéb
(nie okreslono chociazby kategorii problemoéw zdrowotnych
stwierdzonych u pacjenta, co jest istotne w kontekscie
wczesniej sygnalizowanych watpliwosci dotyczacych dostepu
do intymnych informac;ji o pacjencie przez osoby majgce
wglad do karty pacjenta), ze moca rozporzadzania minister
wtasciwy do spraw zdrowia nie bedzie go uszczegdtowiac,
tylko de facto ustalaé. Beda to szczegdlne kategorie danych w
rozumieniu art. 9 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679, w tym dane
dotyczace zdrowia, ktére znajda sie w nowej formie
dokumentacji medycznej. Powyzszy przepis nie odpowiada
zatem zasadzie zgodnosci z prawem, rzetelnosci i
przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji danych oraz
rozliczalnosci.

Projektowane rozwigzanie ma
na celu przedstawienie tych
danych w formie
ustrukturyzowanej.

W projektowanym akcie
prawnym nie ma mozliwosci
ujecia wszystkich mozliwych
jednostek chorobowych, stad
zapisy zostaty okreslone na
wtasciwym poziomie
ogélnosci.

ART. 5




90.

Instytut Medycyny Pracy
imienia prof. dr med. Jerzego
Nofera w todzi

Artykut 5 pkt 1)

W artykule 5 ustep 1) projektu ustawy proponujemy, by do
elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informac;ji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 15371 1705),
po ,,orzeczeniach lekarskich, okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 179 § 4 i art. 229 § 8 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2025 r. poz. 277,
807,1423i 1661 oraz z 2026 r. poz. 25)” dodac kolejny punkt o
brzmieniu:

»skierowania wydane przez pracodawce, o ktérych mowa w
art. 229 § 4a ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks pracy”
Powyzsze motywujemy faktem, ze samo orzeczenie lekarskie
nie jest dokumentem wystarczajgcym do potwierdzenia
istnienia badz braku przeciwwskazan zdrowotnych do pracy na
wskazanym stanowisku pracy i bez potaczenia go ze
skierowaniem na to badanie nie pozwala na jego uzycie.
Zgodnie z § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 30 maja 1996 r. w sprawie przeprowadzania
badan lekarskich pracownikéw, zakresu profilaktycznej opieki
zdrowotnej nad pracownikami oraz orzeczen lekarskich
wydawanych do celdw przewidzianych w Kodeksie pracy
badania profilaktyczne korczg sie orzeczeniem lekarskim
stwierdzajgcym:

1) brak przeciwwskazan do pracy na okreslonym
stanowisku albo

2) istnienie przeciwwskazan do pracy na okreslonym
stanowisku

- w warunkach pracy opisanych w skierowaniu na badania
lekarskie, o ktérym mowa w § 4.

Orzeczenie lekarskie jest odpowiedzig na wydane przez
pracodawce skierowanie, w ktérym zawarty jest opis
warunkéw pracy uwzgledniajacy informacje o wystepowaniu
na stanowisku lub stanowiskach pracy czynnikéw
niebezpiecznych, szkodliwych dla zdrowia lub czynnikéw
ucigzliwych i innych wynikajgcych ze sposobu wykonywania
pracy, z podaniem wielkosci narazenia oraz aktualnych
wynikéw badan i pomiaréw czynnikéw szkodliwych dla

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakres projektowanej
regulacji - wymaga zmiany
szeregu innych ustaw/brak
gotowosci legislacyjne;j i
technologicznej.




zdrowia, wykonanych na tych stanowiskach. Tylko taczny
dostep do tych dwéch dokumentéw pozwala na okreslenie
mozliwosci Swiadczenia pracy przez pracownika. Powyzsze
znajduje tez potwierdzenie w ustawie z dnia 26 czerwca 1974 r.
—Kodeks pracy. Zgodnie z art. 229 § 7 - pracodawca
przechowuje orzeczenia wydane na podstawie badan
lekarskich, o ktérych mowaw § 1, 2 5, orzeczeniaii
skierowania uzyskane na podstawie § 13 oraz skierowania, o
ktérych mowa w § 4a.

91.

Naczelna Izba lekarska

Art. 5 pkt 1

Watpliwosci budzi art. 5 pkt 1 ustawy przewidujgcy zmiany w
art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia co do definicji elektroniczne;j
dokumentacji medycznej. Niezrozumiate jest, dlaczego
wyodrebniono do osobnego punktu ,,opis konsultacji
medycznej, o ktérej mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, opatrzony
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez
Zaktad Ubezpieczen Spotecznych". Wynika z tego, ze opis
konsultacji medycznej bedzie to elektroniczna dokumentacja
medyczna, ktéra - w przeciwienstwie do pozostatych
dokumentéw wchodzacych w sktad elektronicznej
dokumentacji medycznej - nie moze by¢ podpisana podpisem
zaufanym. Watpliwos$ci budzi takze proponowana zmiana art.
2 pkt 6 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
przewidujgca poszerzenie zakresu elektroniczne;j
dokumentacji medycznej o orzeczenia lekarskie, okreslone w
przepisach wydanych na podstawie art. 17984 iart. 22988
Kodeksu pracy. Po pierwsze, odestane do art. 179 § 4 kodeksu
pracy jest nieprawidtowe — powinno by¢ odestanie do art. 179
§ 3i 8 7 kodeksu pracy, ktére przewiduja mozliwos¢ wydania
przez lekarza zaswiadczenia stwierdzajacego
przeciwwskazania zdrowotne do wykonywania
dotychczasowej pracy przez pracownice w cigzy lub karmigca

Uwaga czesciowo
uwzgledniona

Ograniczenia techniczne
podpisu profilem zaufanym
uniemozliwiajg jednoczesny
podpis kilku lekarzy. Jesli
ograniczenie techniczne
zostanie usuniete woéwczas
mozliwe bedzie rozszerzenie
regulacji o podpis zaufany —w
tym zakresie uwaga
nieuwzgledniona.

Odwotania do przepiséw
kodeksowych zostang
poprawione.




dziecko piersig. Po drugie, dotychczasowy obieg zaswiadczen
wydawanych przez lekarzy w zwigzku z zatrudnieniem
pracownikéw (profilaktyczne badania wstepne i okresowe
zwigzane z zatrudnieniem) czy w zwigzku z ograniczeniami
wykonywania przez pracownice okres$lonych prac w okresie
cigzy i karmienia piersig nie wskazuje na to, aby byta
rzeczywista potrzeba podnoszenia wymogow
technologicznych podpisywania tych dokumentow
wystawianych przez lekarzy do rangi elektronicznej
dokumentacji medyczne;j.

92.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5pkt1litb

1.Zgodnie z art. 5 projektu ustawy, wprowadzajgcym zmiany w
art. 2 pkt 6 lit. B ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302 ze
zm.), ,elektroniczna dokumentacja medyczna — nastepujace
dokumenty wytworzone w postaci elektroniczne;j: (...)
opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z
wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz
integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych:(...)”.

Przepis powinien odsyta¢ do przepiséw prawa powszechnie
obowigzujacego regulujgcych funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego ZUS, ktéry umozliwia potwierdzanie
pochodzenia oraz integralnosci danych zawartych w
dokumentacji medycznej. W omawianym zakresie
projektowany przepis powiela regulacje obecnie
obowigzujgcego art. 2 pkt 6 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia, nie zmienia to jednak faktu, ze zaktadana
projektowang ustawa reforma ustug dotyczacych e-zdrowia,
oprécz wprowadzenia nowych rozwigzan teleinformatycznych,
powinna rowniez objac¢ przeglad funkcjonujacych obecnie
regulacji dotyczacych funkcjonowania systemow
teleinformatycznych, w ktérych przetwarzane sg szczegblne
kategorie danych w rozumieniu art. 9 ust. 1 rozporzadzenia
2016/679. Dlatego organ nadzorczy wskazuje na

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.




koniecznos$¢ przyjecia petnej i kompleksowej regulaciji
funkcjonowania systemow teleinformatycznych uzywanych
przez podmioty publiczne, takich jak wskazany w omawianym
przepisie system ZUS, zgodnie z zasadg zgodnosci z prawem,
rzetelnosci i

przejrzystosci.

93. Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 2 lit. B

2.7godnie z projektowanym art. 5 ust. 3a ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia, ,Dane zawarte w systemach, o
ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-1b, pkt 2 lit. a, e, g—j, l-m oraz pkt
3, nie podlegajg udostepnianiu na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. 22022 r. poz. 902) oraz w ustawie z dnia 11
sierpnia 2021 r. o otwartych danych oraz ponownym
wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. 22023
r. poz.1524). (...)". Projektodawca, dodajac do aktualnie
obowigzujacego art. 5 ust. 3a ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia, obok ustawy o dostepie do informacji
publicznej, takze ustawe o otwartych danych oraz ponownym
wykorzystywaniu informacji sektora

publicznego, wytagcza mozliwos¢ wtérnego wykorzystywania
danych w innych celach niz zostaty pierwotnie pozyskane.
Powaznego zastanowienia i rozwazenia pod katem zasadnosci
wymaga ocena tej regulacji z perspektywy unijnych
rozporzadzen, tzn. aktu w sprawie zarzgdzania danymi'4 oraz
EHDS', ktdre weszto w zycie 26 marca 2025 r. Udostepnianie i
dalsze wtdrne wykorzystywanie danych osobowych oraz
danych nieosobowych dotyczacych zdrowia przetwarzanych w
publicznych rejestrach — zgodnie z regulacjami dotyczgcymi
wtérnego przetwarzania danych — ma istotne znaczenie z

Wyjasnienie

Zapis ma charakter
porzadkujacy, aby ustawa o
otwartych danych nie
powodowata koniecznosci
udostepnienia danych nie
objetych ustawg o dostepie do
informacji publicznej
EHDS bedzie kompleksowo
regulowat te kwestie.
Whprowadzony zapis
uwzglednia wyrok sgdowy.

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/868 z dnia 30 maja 2022 r. w sprawi europejskiego zarzadzania danymi i zmieniajgce rozporzadzenie

(UE) 2018/1724 (akt w sprawie zarzadzania danymi).

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia oraz
zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (dalej: EHDS).




punktu widzenia zaréwno interesdw panstwa, jak i intereséw
(takze zbiorowych) oséb fizycznych (w szczegdlnosci
pacjentow), ktorych dane dotycza, w tym w kontekscie
wynikajacego z EHDS obowigzku wtérnego

wykorzystania elektronicznych danych dotyczacych zdrowia.

94. Prezes Urzedu Ochrony Art. 5 pkt 2lit. b 3.Zgodnie z art. 5 ust. 3b ustawy o systemie informacji w Wyjasnienie
Danych Osobowych ochronie zdrowia, na podstawie rejestréw, o ktérych mowa w Projektowana regulacja w

art. 15ust. 1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1iart. 17a ust. 1 poréwnaniu do obecnie
ustawy, moga by¢ weryfikowane i aktualizowane dane obowigzujacej wers;ji
przetwarzane w rejestrach i wprowadza zmiany polegajace
systemach wymienionych w tym przepisie. Projektodawca nie | narozszerzeniu katalogu
wskazuje jednak na jakich zasadach ma sie ten proces systemow, w ktérych moga
odbywaé, w jakim celu majag by¢ dokonywane weryfikacja i by¢ weryfikowane dane o
aktualizacja danych oraz na czym ma ona polegac i kto (jaki rejestry objete systemem
podmiot) ma ja Krajowy Rejestr Zezwolen na
wykonywacé. Projektowany przepis nie okresla rowniez Prowadzenie Aptek
czestotliwosci dokonywania tych czynnosci (czy bedzie sie to Ogélnodostepnych, Punktéw
odbywato automatycznie czy na wniosek podmiotu danych, Aptecznych oraz Rejestr
czy tez z urzedu). Przepis ten wymaga doprecyzowania, aby Udzielonych Zezwolen na
wykluczy¢ nieodpowiadajgce standardom rozporzadzenia Prowadzenie Aptek
2016/679 operacje na danych osobowych podejmowane Szpitalnych i Zaktadowych, o
przez wykonawcow tych norm — nadmiarowe i niezgodne z ktérym mowa w ustawie z dnia
celem pozyskiwanie i dalsze przetwarzanie danych z rejestréw | 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
i systemow stosownie do zasady zgodnosci z prawem, farmaceutyczne. Dane beda
przejrzystosci i rzetelnosci, a takze celowosci oraz weryfikowane zgodnie z
minimalizacji danych, a jednoczesnie zapewni¢ prawidtowosé | obowigzujgcymi przepisami
danych przetwarzanych w tych rejestrach i systemach RODO.
stosowanie
do zasady prawidtowosci danych, jak réwniez rozliczalnosc.

95. Prezes Urzedu Ochrony Art. 5 pkt 3 4.Zgodnie z art. 5a ustawy o systemie informacji w ochronie Uwaga czesciowo

Danych Osobowych

zdrowia, ,,Dane w postaci elektronicznej sa przekazywane do
systemu informacji, z zastosowaniem srodkéw
bezpieczenstwa okreslonych w art. 32 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego

uwzgledniona

Uwaga jest w powigzaniu z
uwaga RCL nr 15 w pliku
uzgodnien.




przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych). 2. W przypadku
dokonania pseudonimizacji danych, informacje umozliwiajace
odwrdcenie pseudonimizacji sg przechowywane z
zastosowaniem szczegdlnych srodkéw bezpieczenstwa. Dane
moga podlegac agregacji. 3. Dane pseudonimizowane, ktére
zachowujg mozliwos$é powigzania zdarzen medycznych
dotyczacych tej samej osoby fizycznej w czasie, podlegaja
separacji i zabezpieczeniom organizacyjnym oraz technicznym
zgodnym z art. 32 rozporzadzenia, o ktérym mowa w ust. 1.”.
Wskazanie przez projektodawce na srodki okreslone w art. 32
rozporzadzenia 2016/679, bez ich wymienienia i
doprecyzowania pod wzgledem kryteriow jakie maja spetniaé
odpowiednio do ratio legis oraz jak maja by¢ stosowane, nie
niesie zadnej wartosci normatywnej. Kazdy administrator,
uzywajacy narzedzi podobnych do systemu
teleinformatycznego, o ktérym mowa w projektowanym
przepisie jest mocg art. 32 rozporzadzenia 2016/679
zobowigzany do okreslonych dziatan polegajacych na
wdrozeniu odpowiednich srodkéw technicznych i
organizacyjnych zapewniajacych stopien bezpieczenstwa
odpowiadajagcych ryzyku zwigzanemu z przetwarzaniem
danych osobowych, adekwatnie do charakteru, zakresu,
kontekstu i celdow przetwarzania oraz do

ryzyka naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych o réznym
prawdopodobienstwie ich wystapienia i réznej wadze.
Prawodawca, przepisami rozporzgdzania 2016/679 nie
wskazuje zadnych konkretnych rozwigzan dotyczacych
bezpieczenstwa przetwarzania danych. To twoérca regulacji
krajowej obowigzany jest przyjaé w przepisach odpowiednie
do wprowadzanych proceséw przetwarzania danych
gwarancje, po i ha podstawie

przeprowadzonej w toku procesu legislacyjnego analizy ryzyka
i oceny skutkéw dla ochrony danych, z uwzglednieniem art. 6
ust. 3iart. 9 rozporzadzenia 2016/679. Wyjasnienia wymaga,
czy beda istniaty jeszcze jakie$ dodatkowe rodzaje

W pozostatym zakresie nalezy
wskazac ze zasada
pseudonimizacji jest
okreslona w przepisach
odrebnych i nie ma potrzeby
powtarzacé ich w przepisach
ustawy.




psedonimizowanych danych oprécz wymienionych w art. 5a
ust. 3, i jakie bedg warunki

przetwarzania i ochrony tych danych. Konieczne jest przyjecie
przepiséw naktadajacych obowigzek przyjecia
skonkretyzowanych rozwigzan czy chocéby rozwigzan
odpowiadajgcych skonkretyzowanym w przepisach kryteriom
jest konieczne réwniez z punktu widzenia zasad: zgodnosci z
prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu,
minimalizacji danych, poufnosci i integralnosci oraz
rozliczalnosci.

96.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 4 lit. C

5.Zgodnie z art. 7 ust 1 pkt 16 i 17 ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia, Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych uzyska nowe funkcjonalnosci: ,,17)
generowanie i udostepnianie na podstawie
zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych
zawartych w SIM, analiz i raportéw stuzacych do oceny stanu
zdrowia ustugobiorcy oraz stosowanych u niego terapii; 18)
przekazywanie przez podmioty, o ktérych mowa w art.

11c ust. 3 pkt 3i ust. 4 do SIM danych dotyczgcych
ustugobiorcy, o ktérych mowa w art. 11c ust. 1.”. W wyniku
przyjecia projektowanych przepiséw Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych bedzie ,,generowac¢ analizy i raporty
z systemu Domowej Opieki Medycznej (art. 11c), ktory jak
wskazano w uzasadnieniu do projektu ustawy umozliwi zdalne
gromadzenie danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych pochodzacych z wyrobéw medycznych albo
aplikacji wspierajgcych dobrostan stosowanych przez
pacjentow oraz monitorowanie na podstawie tych danych
stanu ich zdrowia w celu zapewnienia im adekwatnej opieki
zdrowotnej.”. Powstajg zatem bardzo istotne pytania: 1) czy
Elektroniczna Platforma

Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasobdéw Cyfrowych
bedzie generowata analizy i raporty stuzgcych do oceny stanu
zdrowia ustugobiorcy w oparciu o dane szczegélnej kategorii w
rozumieniu art. 9 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679 za pomoca

Wyjasnienie

Przywotane propozycje nie
beda generowaty analiz za
pomoc Al. Kwestie te
podlegaty analizie w ramach
DPIA.

Natomiast w przypadku
analizy wynikoéw badan
laboratoryjnych, bedzie
odbywato sie to za zgoda
$wiadczeniobiorcy, a nie na
podstawie przywotanych
przepisow.




narzedzi sztucznej inteligenciji i 2) czy przedmiotowa analiza
danych bedzie dokonywana zgodnie z wymogami
przewidzianymi w art. 22 rozporzadzenia 2016/679. Nowe
funkcjonalnos$ci Elektronicznej Platformy Gromadzenia,
Analizy i Udostepnienia Zasobow Cyfrowych, ktére beda
opierac sie na wykorzystaniu danych

pozyskanych za posrednictwem nowych technologii (aplikacji
badajacych dobrostan pacjentéow uzywanych w ramach
systemu Domowej Opieki Medycznej), wymagaja
przeprowadzenia pogtebionej analizy w ramach oceny
skutkow dla ochrony danych

oraz oceny skutkéw systemow Al wysokiego ryzyka dla praw
podstawowych. Stosowne przepisy prawa powinny jasno —
przejrzyscie i wyczerpujaco — okreslac¢: 1) ze podmioty danych
podlegaja profilowaniu jesli do przetwarzania ich danych
wykorzystywane sg systemy Al wysokiego ryzyka oraz 2) srodki
ochrony praw, wolnosci i prawnie uzasadnionych interesow
osoby, ktérej dane dotycza.

97.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 6 lit. C

6.Zgodnie z art. 10 ust. 3 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, sa
pozyskiwane do SIM z Centralnego wykazu Ustugobiorcoéw, o
ktérym mowa w art. 15, z systemoéw teleinformatycznych
ustugodawcéw, z wyrobéw medycznych, aplikacji
wspierajgcych dobrostan oraz od ustugobiorcéw.” Aplikacje
wspierajgce dobrostan bedg narzedziami informatycznymi
zaliczanymi do obszaru nowych technologii, ktére beda
instalowane na urzgdzeniach mobilnych (np. smartfony) i
pobiera¢ bedg dane o stanie zdrowia pacjentéw z
wykorzystaniem Internetu Rzeczy, np. opasek wyposazonych
w sensory (pulsometr, akcelerometr, GPS, pulsoksymetr),
ktére monitorujg aktywnosc¢ fizyczng, sen, tetno czy poziom
tlenu we krwi. Projektowana ustawa ani zadne inne przepisy
nie zawierajg regulacji okreslajacych standardy jakie maja
spetniac aplikacje wspierajgce dobrostan, ani tez kryteriow
kwalifikacji danych przez nie dostarczanych pod katem ich
prawdziwosci i wiarygodnosci. Powstaje tez pytanie —
szczegblnie istotne w sytuacji

Uwaga czesciowo
uwzgledniona

W projektowanej ustawie
dodaje sie ust. 4 art. 11c,
stanowigcy o tym, ze
podmioty, o ktérych mowa w
ust. 3 pkt 3i4, moga
przekazywac¢ dane do systemu
Domowej Opieki Medycznej
wytgcznie po spetnieniu
warunkdéw okreslonych w
nowym brzmieniu art. 8b ust 1
ustawy SIOZ. Na podstawie
art. 8b ust 1 ustawy SIOZ beda
okreslane wymagania
techniczne i funkcjonalne.
Dane z DOM wprowadzane
przez pacjenta nie stanowig
EDM (za wyjatkiem danych




przetwarzania danych waznych dla stanu zdrowia i leczenia
pacjentow — o zakres odpowiedzialnosci za ewentualne
nieprawidtowosci w przekazywaniu danych przez aplikacje do
SIM, czy bedzie ona lezata po stronie ich twércow czy tez
ustugodawcow wykorzystujacych je do udzielania Swiadczen
pacjentom. Nie wiadomo réwniez w jaki sposéb bedzie
odbywat sie transfer danych bezposrednio do SIM i z uzyciem
jakich

zabezpieczen. Prawodaweca nie podjat choéby proby
uregulowania tej problematyki. Materia ta powinna zostac¢
natomiast uregulowana w projektowanej ustawie jako
zasadniczy element systemu Domowej Opieki Medycznej oraz
nowe zrédto danych

Systemu Informacji Medycznej. Wyjasnienie i okreslenie tych
kwestii jest konieczne dla zachowania zasady zgodnosci z
prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu,
minimalizacji danych, poufnosci i integralnosci oraz
rozliczalnosci.

przy karcie eKOK, ale na
innych zasadach). Aplikacja
IKP bedzie dawata pacjentowi
mozliwo$é wprowadzania
danych z réznych urzadzen - to
jest dla pacjenta i pacjent ma
nad tym kontrole oraz jest za
to odpowiedzialny. Dane z
aplikacji wspierajacych
dobrostan bedg odrdzniaty sie
od danych z wyrobow
medycznych.

98. Prezes Urzedu Ochrony Art. 5 pkt 7 lit. A 7.Zgodnie z art. 11 ust. 1a ustawy o systemie informacji w Wyjasnienie
Danych Osobowych ochronie zdrowia ,,Elektroniczna dokumentacja medyczna, o Formaty zamieszczone w BIP

ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i c, jest prowadzona przez okreslajg jedynie techniczne
ustugodawcow w formatach zamieszczonych w Biuletynie aspekty implementacji i
Informacji Publicznej ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”. | integracji z systemem e-
Z uwagi na fakt, ze w dokumentacji medycznej przetwarzane zdrowia, a nie przetwarzajag
sg szczegblne kategorie danych osobowych w rozumieniu art. danych osobowych —sg to
9 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679 format tej dokumentacji szablony.
powinien zosta¢ ustalony aktem prawa powszechnie
obowigzujgcego, np. aktem wykonawczym do ustawy o
systemie informacji w ochronie
zdrowia, zgodnie z zasadg zgodnosci z prawem, rzetelnosci i
przejrzystosci.

99. Prezes Urzedu Ochrony Art. 5 pkt9 8.Zgodnie z art. 11c ust. 1 ustawy o systemie informacji w Wyjasnienie

Danych Osobowych

ochronie zdrowia zostanie utworzony system Domowej
Opieki Medycznej. Projektowany przepis stanowi: ,,System
Domowej Opieki Medycznej stanowi modut SIM umozliwiajacy
gromadzenie za posrednictwem systemow

W systemie DOM nie sa
stosowane rozwigzania Al.
Analiza (DPIA) zostata
przeprowadzona.




teleinformatycznych lub systemoéw tgcznosci na zlecenie
lekarza i za zgodg ustugobiorcy, danych osobowych i
jednostkowych danych medycznych pochodzgcych z wyrobow
medycznych albo aplikacji wspierajgcych dobrostan
stosowanych przez tego ustugobiorce oraz monitorowanie na
podstawie tych danych stanu zdrowia ustugobiorcy w celu
zapewnienia mu adekwatnej do jego stanu zdrowia

opieki zdrowotnej.”. Analogicznie jak w odniesieniu zmian
wprowadzanych do Elektronicznej Platformy Gromadzenia,
Analizy i Udostepnienia Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych

wskazac trzeba, ze uzycie nowych technologii (aplikaciji
badajacych dobrostan pacjentéw, ktére bedg uzywane w
ramach systemu Domowej Opieki Medycznej), uzywanych na
podstawie decyzji lekarza o zautomatyzowanym przetwarzaniu
danych osobowych, wymaga przeprowadzenia pogtebionej
analizy w ramach oceny skutkow dla ochrony danych oraz
oceny skutkow systemow Al wysokiego ryzyka dla praw
podstawowych, celem wywazenia ryzyk i przyjecia moca
przepisow prawa srodkow ochrony praw, wolnosci i
prawnie uzasadnionych intereséw podmiotéow danych.

100.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 9

9. Zgodnie z art. 11¢c ust. 2 pkt 3 ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia w systemie Domowej Opieki Medycznej
bedg przetwarzane dane kontaktowe ustugobiorcy w postaci w
numeru telefonu oraz adresu poczty elektronicznej. Podobnie,
jak w przypadku uwagi dotyczacej wprowadzanej w ustawie o
prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta karcie pacjenta, organ
nadzorczy wskazuje, ze w polskim porzagdku prawnym nie ma
obowigzku posiadania numeru telefonu oraz adresu poczty
elektronicznej. Projektodawca powinien uzasadnic¢, dlaczego
podanie tych danych jest obligatoryjne. Z przepisow i
uzasadnienia projektowanej ustawy powinno jasno wynikaé
dlaczego ich podanie jest niezbedne dla osiggniecia celow
przetwarzania,

Wyjasnienie

Podanie danych bedzie miato
charakter fakultatywny.




zgodnie z zasadami dotyczacymi przetwarzania danych
osobowych: zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci,
ograniczenia celu, minimalizacji danych oraz rozliczalnosci.
Powstaje rowniez pytanie w jaki sposdb beda pozyskiwane
dane kontaktowe ustugobiorcy do systemu Domowej Opieki
Medycznej, oraz w jaki sposob beda aktualizowane, w
szczegoélnosci kiedy pacjent nie bedzie mégt poinformowacé o
ich zmianie.

101.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 9

10. Zgodnie z art. 11c ust. 2 pkt 5 ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia w systemie Domowej Opieki Medycznej
znajdg sie dane identyfikacyjne ustugodawcow i pracownikéw
medycznych w zakresie niezbednym do identyfikacji osoby
udzielajgcej $wiadczenia. Projektowany przepis ma charakter
niedookreslony, z innych przepiséw projektowanej ustawy nie
wynika réwniez jakie dane uznaje sie niezbedne do
identyfikacji

ww. 0s6b. Projektowany przepis powinien ustala¢ wiec
enumeratywnie katalog danych identyfikacyjnych
ustugodawcéw i pracownikéw medycznych, co
odpowiadatoby zasadzie

zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia
celu oraz minimalizacji danych.

Uwaga uwzgledniona

102.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

art. 5 pkt 9

11. Zgodnie z art. 11c ust. 6 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
przekazywac do systemu Domowej Opieki Medycznej dane, o
ktérych mowa w ust. 2, przetwarzane w innych systemach
teleinformatycznych, dla ktérych jest administratorem
danych, a takze moze przekazywa¢ dane przetwarzane w
Systemie Domowej Opieki Medycznej do innych systemow
teleinformatycznych, dla ktérych jest administratorem
danych, w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa
oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczen opieki
zdrowotnej.”. Po pierwsze, uzycie w projektowanym przepisie
sformutowania ,,moze przekazywaé” daje ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwosé przekazywania do
systemu Domowej Opieki Medycznej danych osobowych na

Uwaga czesciowo
uwzgledniona w zakresie
zmiany :moze przekazywaé.

W ocenie MZ cel
umozliwiajgcy przekazywanie
danych
niepseudonimizowane

zostat okreslony w
projektowanej ustawie w
sposob wystarczajacy.




podstawie subiektywnej i uznaniowej decyzji, dlatego
ustawowo okreslone powinny zosta¢ przestanki podjecia
takiej decyzji. Po drugie, przepis nie okresla tez, z ktérych
systemow teleinformatycznych miatyby byé przekazywane
dane, ani do ktérych przekazywane, co wptywa na niejasnosé
projektowanego przepisu, gdyz nie kazdy rejestr publiczny,
bedacy systemem teleinformatycznym, ktérego
administratorem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze by¢ klasyfikowany ustawowo jako system
teleinformatyczny. Dodatkowo, ustawa o systemie informac;ji
w ochronie zdrowia czes$¢ odpowiedzialnosci za
administrowanie systemow teleinformatycznych, ktérych
administratorem jest Minister Zdrowia, przypisuje jednostce
podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wtasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, co
wptywa negatywnie na przejrzystosé projektowanych
przepiséw (jest to problem systemowy wielokrotnie
sygnalizowany przez organ

nadzorczy, nadal nie uregulowany w przepisach prawa).
Ogolny cel, jakim jest monitorowanie polityki zdrowotnej
panstwa oraz podnoszenie jakosci i dostepnosci Swiadczen
opieki zdrowotnej, nie uzasadnia w ocenie organu
nadzorczego mozliwosci

przekazywania do Systemu Domowej Opieki Medyczne;j
danych niespseudonimizowanych na podstawie uznaniowe;j
decyzji ministra (organu wtadzy wykonawczej).

Konstytucyjna zasada legalizmu wymaga, aby przetwarzanie
danych osobowych przez podmioty publiczne odbywato sie na
podstawie i w granicach przepiséw prawa. Uwaga odnosi sie
rowniez do procesu udostepniania danych, o ktérym mowa w
art. 11c ust. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Zgodnie z tym przepisem: ,,Minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze udostepni¢ dane gromadzone w systemie
Domowej Opieki Medycznej: 1) Narodowemu Funduszowi
Zdrowia, 2) Agencji Badan Medycznych, 3) Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, 4) Urzedowi Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw




Biobodjczych —w celu monitorowania polityki zdrowotnej
panstwa oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci swiadczen
opieki zdrowotnej.”. W omawianym przypadku bedzie
dochodzié¢ dodatkowo do przekazywania danych innym
administratorom bez okreslenia trybu i zasad tego
udostepniania, w celach innych niz pierwotne, jak réwniez bez
okreslenia warunkdéw bezpieczenstwa przetwarzania danych.
Nalezy dodatkowo wskazac, ze cele

przetwarzania wynikajgce z projektowanego przepisu sa
bardzo ogdlne oraz nie maja legalnej definicji, ktérg powinny
mie¢ w tym kontekscie. Nie wiadomo rowniez, ktore dane
odnoszg sie do jakich podmiotéw i czy beda to réwniez dane
osobowe. Mocg art. 24 i 32 rozporzgdzenia 2016/679 natozony
jest na projektodawce

obowigzek zaprojektowania takich rozwigzan prawnych, w tym
trybu udostepniania i pozyskiwania, ktére zapewnia
odpowiednig ochrone danych osobowych z wyeliminowaniem
ryzyka dla dowolnego przetwarzania danych przez osoby
nieuprawnione lub niezgodnie z celem ich uzyskania (por.
wyrok NSA z 3 grudnia 2021 r., Il OSK 590/21)"¢

103.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 9

11.Zgodnie z art. 11c ust. 6 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
przekazywac do systemu Domowej Opieki Medycznej dane, o
ktérych mowa w ust. 2, przetwarzane w innych systemach
teleinformatycznych, dla ktérych jest administratorem
danych, a takze moze przekazywacé

dane przetwarzane w Systemie Domowej Opieki Medycznej do
innych systemoéw teleinformatycznych, dla ktérych jest
administratorem danych, w celu monitorowania polityki
zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci
Swiadczen opieki zdrowotnej.”. Po pierwsze, uzycie w

Uwaga czesciowo
uwzgledniona

W ocenie MZ cel
umozliwiajgcy przekazywanie
danych
niespseudonimizowanych
zostat okreslony w
projektowanej ustawie w
sposo6b wystarczajacy.

16 Jak wskazat NSA w tym wyroku: ,,zréznicowanie podmiotéw uprawnionych do dostepu do rejestru PESEL nie moze powodowac zaniechania przez administratora

danych podejmowania dziatah zmierzajgcych do zlikwidowania (lub co najmniej ograniczenia) zidentyfikowanego ryzyka dla danych przetwarzanych w ramach
rejestru PESEL”.




projektowanym przepisie sformutowania ,,moze przekazywac”
daje ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwosé
przekazywania do systemu Domowej Opieki Medycznej
danych osobowych na podstawie subiektywnej i uznaniowej
decyzji, dlatego ustawowo okreslone powinny zostaé
przestanki podjecia takiej decyzji. Po drugie, przepis nie
okresla tez, z ktérych systemow teleinformatycznych miatyby
by¢ przekazywane dane, ani do ktérych przekazywane, co
wptywa na niejasnos¢ projektowanego przepisu, gdyz nie
kazdy rejestr publiczny, bedacy systemem
teleinformatycznym, ktérego administratorem jest minister
wtasciwy do spraw zdrowia moze by¢ klasyfikowany ustawowo
jako system teleinformatyczny. Dodatkowo, ustawa o systemie
informacji w ochronie zdrowia cze$¢ odpowiedzialnosci za
administrowanie systemoéw teleinformatycznych, ktérych
administratorem jest Minister Zdrowia, przypisuje jednostce
podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wtasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, co
wptywa negatywnie na przejrzystos¢ projektowanych
przepiséw (jest to problem systemowy wielokrotnie
sygnalizowany przez organ

nadzorczy, nadal nie uregulowany w przepisach prawa).
Ogodlny cel, jakim jest monitorowanie polityki zdrowotnej
panstwa oraz podnoszenie jakosci i dostepnosci swiadczen
opieki zdrowotnej, nie uzasadnia w ocenie organu
nadzorczego mozliwosci

przekazywania do Systemu Domowej Opieki Medycznej
danych niespseudonimizowanych na podstawie uznaniowe;j
decyzji ministra (organu wtadzy wykonawczej).

Konstytucyjna zasada legalizmu wymaga, aby przetwarzanie
danych osobowych przez podmioty publiczne odbywato sie na
podstawie i w granicach przepiséw prawa. Uwaga odnosi sie
réwniez do procesu udostepniania danych, o ktérym mowa w
art. 11c ust. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Zgodnie z tym przepisem: ,,Minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze udostepni¢ dane gromadzone w systemie
Domowej Opieki Medycznej: 1) Narodowemu Funduszowi




Zdrowia, 2) Agencji Badan Medycznych, 3) Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, 4) Urzedowi Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych —w celu monitorowania polityki zdrowotnej
panstwa oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczen
opieki zdrowotnej.”. W omawianym przypadku bedzie
dochodzié¢ dodatkowo do przekazywania danych innym
administratorom bez okreslenia trybu i zasad tego
udostepniania, w celach innych niz pierwotne, jak réwniez bez
okreslenia warunkdéw bezpieczenstwa przetwarzania danych.
Nalezy dodatkowo wskazac, ze cele

przetwarzania wynikajgce z projektowanego przepisu sg
bardzo ogdlne oraz nie maja legalnej definicji, ktérg powinny
mie¢ w tym kontekscie. Nie wiadomo réwniez, ktére dane
odnoszg sie do jakich podmiotéw i czy beda to réwniez dane
osobowe. Mocg art. 24 i 32 rozporzadzenia 2016/679 natozony
jest na projektodawce

obowigzek zaprojektowania takich rozwigzan prawnych, w tym
trybu udostepniania i pozyskiwania, ktére zapewnia
odpowiednig ochrone danych osobowych z wyeliminowaniem
ryzyka dla dowolnego przetwarzania danych przez osoby
nieuprawnione lub niezgodnie z celem ich uzyskania (por.
wyrok NSA z 3 grudnia 2021 r., Il OSK 590/21)"”

12. Uwaga odnosi sie analogicznie do:

-art. 11d ust. 8 i 9 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia w zakresie sytemu e-Konsylium,

- art. 31d ust. 7 oraz ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia w zakresie Platformy Ustug Inteligentnych.

7 Jak wskazat NSA w tym wyroku: ,,zréznicowanie podmiotéw uprawnionych do dostepu do rejestru PESEL nie moze powodowac zaniechania przez administratora
danych podejmowania dziatah zmierzajgcych do zlikwidowania (lub co najmniej ograniczenia) zidentyfikowanego ryzyka dla danych przetwarzanych w ramach
rejestru PESEL”.




Wyjasnienie i uregulowanie tych kwestii jest konieczne dla
zachowania zasady zgodnosci z prawem, rzetelnosci i
przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji danych,
poufnosciiintegralnosci oraz rozliczalnosci.

104.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt9

13. Na podstawie art. 11d ust. 1 ustawy o systemie informac;ji
w ochronie zdrowia zostanie utworzony system e-Konsylium,
ktory ,(...) stanowi modut SIM umozliwiajacy przeprowadzanie
na wniosek ustugodawcy udzielajgcego swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych konsultaciji
medycznych z innymi ustugodawcami, za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tagcznosci, w
celu orzekania o stanie zdrowia ustugobiorcy w ramach
udzielania mu $wiadczen opieki zdrowotnej przez
whnioskujacego ustugodawce.”. Art. 11d ust. 2 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia stanowi zas, ze
»Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, Swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach
ktérych mozliwe jest przeprowadzanie konsultac;ji
medycznych w systemie e-Konsylium, majgc na uwadze
zagwarantowanie

dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej, zapewnienie
bezpieczenstwa i integralnosci danych przetwarzanych w celu
przeprowadzania konsultacji medycznych oraz specyfike
realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej, w ktérych mozliwe jest
przeprowadzenie konsultacji za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemoéw tgcznosci.”. Biorgc pod
uwage fakt, ze z uzyciem systemu e-Konsylium bedzie
przetwarzany szereg danych medycznych oraz ze dane te beda
zawarte w nagraniach dzwieku z przeprowadzonych
konsultacji, organ nadzorczy wskazuje, ze projektowana
ustawa powinna okresla¢ sposoéb realizacji Swiadczen opieki
zdrowotnej za posrednictwem tego systemu, jak rowniez
doprecyzowac jego funkcjonalnosci, ze szczegdlnym
uwzglednieniem warunkoéw bezpieczenstwa przetwarzania
danych, celdw przetwarzania oraz Srodkéw ochrony praw,
wolnosci i prawnie uzasadnionych intereséw podmiotéw

Wyjasnienie

Nagranie nie bedzie miato
charakteru dokumentacji
medycznej. Nagranie stanowi
jedynie slad audytowy.
Pacjent ma dostep do
dokumentacji medycznej, ale
nie bedzie miat dostepu do
nagrania.

Zgodnie z uwaga zgtoszong
przez CeZ (nr 187) dodanie
zostanie zapis o
fakultatywnosci nagrania.
Ograniczenie okresu i zakres
nagran zostat przekazany wraz
z uwagami RCL.




danych. Materia ta powinna zosta¢ poddana analizie w
ocenie skutkow dla ochrony danych, w szczegoélnosci
dotyczy to okresu przechowywania danych okreslonego art.
11d ust. 5 pkt 1i 2, gdyz planowane jest, ze nagrania dzwieku
bedg przechowywane w

systemie przez 5 lat, zas dane osobowe i jednostkowe dane
medyczne pozyskane z SIM oraz dokumentacji medycznej
ustugobiorcy przez okres 20 lat. Projektodawca przyjmuje,

ze nie jest wymagana zgoda pacjenta (ustugobiorcy) na
przetwarzanie jego danych w systemie e-Konsylium, moze to
sie odbywacé rowniez bez jego wiedzy w wyniku konsultacji.
Dlatego szczegolnie istotne jest przenalizowanie tej kwestii z
punktu widzenia zasady ograniczenia przechowywania, jak
réwniez pozostatych zasad dotyczgcych przetwarzania danych
osobowych, o ktérych mowa w art. 5 rozporzadzenia
2016/679. Projektodawca musi rdwniez zapewnic realizacje
praw podmiotéw danych, np. w zakresie mozliwosci dostepu i
uzyskania kopii nagran dzwieku z przeprowadzonych
konsultacji. Nie bez znaczenia w tym kontekscie jest takze to,
ze wykonywanie tych przepiséw bedzie wymagato realizacji
szerokiego wachlarza praw podmiotéw

danych, wynikajacych zaréwno z rozporzadzenia 2016/679,
jaki EHDS.

105.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 11 lita

14.Zgodnie z art. 13b ust. 2 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,Digitalizacja dokumentacji medycznej
nastepuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i
opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub pieczecig
elektroniczng przez osobe upowazniong przez ustugodawce
do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z
dokumentem w postaci papierowej.”. Jak wskazano w
uzasadnieniu do projektu ustawy, ,,Dodanie w art.13b ust. 2
ustawy o SIOZ mozliwosci opatrzenia odwzorowania
cyfrowego pieczecig elektroniczng takze ma na celu wsparcie
procesu digitalizacji przez umozliwienie

podpisania dokumentu z uzyciem narzedzia identyfikujgcego
ustugodawce, a nie konkretnego pracownika. Takie oznaczenie

Wyjasnienia

Rozliczalno$¢ dokumentaciji
zdigitalizowanej za pomoca
narzedzia dostarczonego przez
CeZ bedzie zapewnionaw P1.
Narzedzie do digitalizacji
dopuszcza réznego rodzaju
podpisy —art. 5 pkt 11)
projektowanej ustawy.
Pracodawca/ustugodawca
moze zapewni¢ odpowiednie
podpisy pracownikom lub
pieczec elektroniczna.




jest wystarczajgce, gdyz jego rolg jest potwierdzenie
zgodnosci wersji papierowej z elektronicznag na poziomie
ustugodawcy, na ktérym spoczywajg obowigzki w zakresie
prowadzenia, przechowywania i udostepniania dokumentacji
medycznej.”. Powstaje zatem pytanie w jaki sposoéb
ustugodawcy zapewnia rozliczalno$¢ procesu digitalizacji
dokumentacji, tzn. w jaki sposéb bedzie mozna przypisaé
konkretnej osobie dziatania zwigzane z digitalizacja
dokumentacji medycznej i zwigzanymi z tym procesami
przetwarzania. Rozwazenia wymaga rowniez dodatkowy
zakres danych jaki zostaje utrwalony w zdigitalizowanej
dokumentacji medycznej w zwigzku z uzyciem podpisu
zaufanego i osobistego (certyfikat tych podpiséw zawiera
numer PESEL osoby podpisujacej). Bedzie to uzycie danych o
charakterze prywatnym do celéw stuzbowych, co powinno
zostac przeanalizowane w kontekscie realizacji zatozen
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2024/1183 z dnia 11 kwietnia 2024 r. w sprawie zmiany
rozporzadzenia (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do
ustanowienia europejskich ram tozsamosci cyfrowej (Dz. U.
UE. L.z 2024 r. poz. 1183), tzw. eIDAS2. Odpowiedzialnosc¢ za
wykonywanie obowigzkéw wynikajgcych z przepiséw prawa
musi by¢ przypisana podmiotowi, a nie systemowi, zgodnie z
zasadami rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu,
minimalizacji danych, poufnosci i integralnosci oraz
rozliczalnosci, gdyz to podmiot — administrator danych, a nie
system, przetwarza dane osobowe.

106.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5pkt11litb

15. Zgodnie z art. 13b ust. 2a-2c ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia: ,,2a. Digitalizacja dokumentacji
medycznej moze nastgpié réwniez przez sporzadzenie jej
odwzorowania cyfrowego za pomoca narzedzia
informatycznego i opatrzenie go

kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym, podpisem osobistym lub pieczecig elektronicznag
przez osobe upowazniong przez ustugodawce do
potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z
dokumentem w postaci papierowej. 2b. Jednostka podlegta

Wyjasnienia

Narzedzie bedzie nieodptatne
dla wszystkich, nie jest to
kwestia uznaniowosci.

Uwagi RCL majg charakter
nadrzedny w zakresie
terminéw
udostepnienia/wejscia w zycie
przepisow.




ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwa w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia moze
udostepniac nieodptatnie narzedzie informatyczne
przeznaczone do digitalizacji dokumentacji medycznej. 2c.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie
Informacji Publicznej tego ministra wykaz dokumentacji
medycznej mozliwej do digitalizacji przy jego uzyciu.
Projektowany przepis jest niejasny, nie wynika z niego czy
jednostka podlegta

ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia udostepni narzedzie
do digitalizacji dokumentacji medycznej i moze zdecydowacé o
jego nieodptatnosci czy tez od uznaniowej decyzji tej jednostki
bedzie zalezat sam fakt jego udostepnienia badz nie. Przy
pomocy tego

narzedzia bedzie przetwarzana dokumentacja medyczna,
zawierajgca szczegblne kategorie danych osobowych w
rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia 2016/679. Z tych
wzgleddw narzedzie, ktére ma by¢ stosowane, powinno by¢
obligatoryjnie udostepniane przez jednostke podlegta
ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, projektowana
ustawa powinna zas wyznaczy¢ termin, do ktérego ma ono
zostacé udostepnione,

jesli nie bedzie to mozliwe w chwili wejscia w zycie ustawy.
Dodatkowo wykaz dokumentacji medycznej mozliwej do
digitalizacji przy jego uzyciu oraz funkcjonalnosci tego
narzedzia powinny zosta¢ okreslone w akcie prawa
powszechnie obowigzujgcego. Na podstawie projektowanych
przepiséw jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia samodzielnie bedzie decydowacé o
przetwarzaniu danych osobowych w zwigzku z procesem
digitalizacji.

107.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 12 lit. A

16. Zgodnie z art. 17 ust. 2 pkt 4b ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia, w Centralnym Wykazie Pracownikéw
Medycznych w ramach przypisanego pracownikowi
identyfikatora zostang dodane informacje o dacie utraty
uprawnienia do

Wyjasnienie
Kwestie te sg uregulowane w
odrebnych przepisach.




wykonywania zawodu medycznego wraz z podaniem
przyczyny, informacje o tymczasowym zawieszeniu
uprawnienia do wykonywania zawodu medycznego albo o
ograniczeniu zakresu czynnosci w jego wykonywaniu oraz o
dacie zgonu lub dacie

znalezienia zwtok. Zgodnie za$ z nowym brzmieniem art. 17
ust. 6 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia:
»Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje date zgonu
albo date znalezienia zwtok pracownika medycznego, o
ktérym mowa w ust. 1, do podmiotéw prowadzacych rejestry
pracownikéw medycznych.”. W pierwszej kolejnosci nalezy
wskazac, ze z art. 17 ust. 6 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia nie wynika jakie bedzie zrédto danych, z
ktérych Minister Zdrowia pozyska informacje o dacie zgonu lub
dacie znalezienia zwtok. Jesli miatby to by¢ Centralny Rejestr
Oséb Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego, o
ktérym mowa w art. 4 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o
niektérych zawodach medycznych (Dz. U. z 2025 . poz. 1730),
to powinno to wprost wynika¢ z przepisOw ustawy.

Informacje o dacie utraty uprawnienia do wykonywania
zawodu medycznego wraz z podaniem przyczyny, informacje o
tymczasowym zawieszeniu uprawnienia do wykonywania
zawodu medycznego albo o ograniczeniu zakresu czynnosci w
jego

wykonywaniu oraz dacie zgonu lub dacie znalezienia zwtok, o
ktérych mowa w zmienianym art. 17 ust. 2 pkt 4b, maja
wysoce sensytywny charakter, a bedg one powigzane z
identyfikatorem pracownika medycznego. Powstaje wiec
pytanie czy projektodawca przeanalizowat wptyw tego
rozwigzania na jawnos$¢ danych zawartych Centralnym
Wykazie Pracownikéw Medycznych okreslong w art. 4 ust. 3
ustawy o niektérych zawodach medycznych. Wyjasnienie i
ponowna analiza niezbednosci przyjmowania takich rozwigzan
sg konieczne dla zachowania zasady zgodnosci z prawem,
rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji
danych, poufnosciiintegralnosci oraz rozliczalnosci. Obecnie




toczg sie dyskusje srodowisk medycznych na temat jawnosci
danych

pracownikéw medycznych i jej konsekwencji dla zapewnienia
bezpieczenstwa tym osobom’®. Poszerzanie zakresu
Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych przy obecnym
modelu jego jawnosci musi poprzedzaé analiza konsekwencji
dla praw osdéb,

ktérych dane dotyczg oraz wykazanie niezbednosci takich
dziatan.

108.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 13 lit. b

17.Zgodnie z art. 27 ust. 3 i 4 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,3. Administratorem danych
przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostepnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz
Zdrowia. 4. Administratorem

systemu jest Narodowy Fundusz Zdrowia.”. Z punktu widzenia
rozporzadzenia 2016/679 administratorem w rozumieniu art. 4
pkt 7 rozporzadzenia 2016/67916 bedzie zaréwno (nazwani tak
w przepisach) ,administrator systemu”, jak i ,administrator”
(danych). Powstaje wiec pytanie o celowosé rozréznienia tych
dwdch rél w projektowanym przepisie, ale i koniecznosé
rozrdznienia rél tych podmiotéw w procesach przetwarzania,
dziatan na danych osobowych determinowanych zadaniami
przypisanymi poszczegdlnym podmiotom.

Wyjasnienie

Zawsze jest to administrator
systemu — czasami jest to ten
sam podmiot co administrator
danych.
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18. Zgodnie z art. 31d ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia zostanie utworzona Platforma Ustug Inteligentnych.
Zgodnie z projektowanym przepisem: ,,Platforma Ustug
Inteligentnych jest systemem teleinformatycznym, ktéry
umozliwia

ustugodawcom bedgcym podmiotami leczniczymi
prowadzacymi dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia
szpitalne dostep do certyfikowanych narzedzi
wspomagajgcych dokonywanie diagnostyki medycznej z

Wyjasnienie

Modele sztucznej inteligenciji
wykorzystywane w Platformie
Ustug Inteligentnych nie
otrzymujg danych osobowych
pacjentéw. Modele sztucznej
inteligencji wykorzystywane w
Platformie Ustug
Inteligentnych analizuja

8 \W zakresie powszechnej dostepnosci danych w Centralnej Ewidencji i Informacja o Dziatalnosci Gospodarczej Prezes UODO wystosowat wystgpienie z 5 sierpnia

2025 r. znak: DPNT.413.32.2025 do Ministra Finanséw i Gospodarki.




wykorzystaniem systemoéw i modeli sztucznej inteligenciji,
zwanych dalej ,narzedziami wspomagajacymi”.”. Po pierwsze,
utworzenie Platformy Ustug Inteligentnych wymaga
przeprowadzenia pogtebionej analizy w ramach oceny
skutkéw dla ochrony danych oraz oceny skutkéw systeméw Al
wysokiego ryzyka dla praw podstawowych. Po drugie, z
przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego powinno jasno
wynikag¢, ze podmioty danych podlegaja profilowaniu, jesli do
przetwarzania ich danych wykorzystywane sg systemy Al
wysokiego ryzyka. Szczegélnie istotne jest uwzglednienie przez
prawodawce warunkow bezpieczenistwa przetwarzania
danych

oraz $srodkéw ochrony praw, wolnosci i prawnie

uzasadnionych intereséw podmiotéw danych.

wytacznie dane obrazowe
badan diagnostycznych w
sposoéb uniemozliwiajgcy
identyfikacje osoby fizycznej i
stanowig narzedzie
wspomagajgce pracownika
medycznego, ktory dokonuje
ostatecznej interpretacji
wyniku oraz podejmuje
decyzje diagnostyczna lub
terapeutycznag, co oznacza, ze
rozwigzanie to nie stanowi
profilowania ani
zautomatyzowanego
podejmowania decyzji wobec
pacjentéw w rozumieniu
rozporzadzenia 2016/679.
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19. Zgodnie z art. 31d ust. 2 pkt 5 ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia: ,W Platformie Ustug Inteligentnych
przetwarza sie jednostkowe dane medyczne obejmujace: (...)
a) dane obrazowe, w tym dane biometryczne: cechy twarzy,
sylwetki,

uktadu kostnego lub innego materiatu antropologicznego,
uzyskane na podstawie badan obrazowych rentgena,
rezonansu magnetycznego lub tomografu komputerowego, b)
inne

dane majgce wptyw na wynik diagnostyki medyczne;j.”.
Zautomatyzowane przetwarzanie danych, w tym danych
biometrycznych z wykorzystaniem systemodw sztucznej
inteligenciji, jest wyjatkowo inwazyjng formag przetwarzania
danych osobowych, ktéra jest obarczona wysokim ryzykiem
naruszenia praw i wolnosci oséb. W Akcie w sprawie sztucznej
inteligencji, w motywie 39, podkreslono, ze: ,wszelkie
przetwarzanie danych biometrycznych i innych danych
osobowych zwigzane z wykorzystaniem systemoéw Al do
identyfikacji biometrycznej, inne niz w zwigzku z
wykorzystywaniem systemow zdalnej identyfikacji

Wyjasnienie

Przeprowadzono analize DPIA
i zachowano szczegbélng
ostroznos$c¢. Na tej podstawie
przetwarzane cechy twarzy i
sylwetki zostaty uznane za
dane biometryczne. Nie beda
one jednak wykorzystywane
do profilowania oraz do
identyfikacji oséb fizycznych.
Jednakze ze wzgledu na
specyfike rozwigzania
przewiduje sie, ze wystgpig
przypadki, gdzie nie bedzie
mozliwe przestania badania
obrazowego nie zawierajgcego
elementu twarzy badz sylwetki
(danych biometrycznych)
pacjenta.




biometrycznej w czasie rzeczywistym w przestrzeni publiczne;j
w celu Scigania przestepstw zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, powinno pozostawac zgodne z wymogami
wynikajgcymi z art. 10 dyrektywy (UE) 2016/680. Do celéw
innych niz $ciganie przestepstw art. 9 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) 2016/679 i art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725
zakazujg przetwarzania danych biometrycznych z 11
uwzglednieniem ograniczonej liczby wyjgtkéw okreslonych w
tych artykutach. W ramach stosowania art. 9 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2016/679 wykorzystywanie zdalne;j
identyfikacji biometrycznej do celéw innych niz $ciganie
przestepstw byto juz przedmiotem decyzji zakazujgcych
takiego wykorzystywania, wydawanych przez krajowe organy
ochrony danych”17. Powstaje dodatkowo pytanie dlaczego
przetwarzane cechy twarzy i sylwetki maja mieé¢ charakter
danych biometrycznych, skoro nie planuje sie ich
wykorzystania do identyfikacji oséb fizycznych. Nalezy wiec
zachowac szczegdlng ostroznosc¢ przy projektowaniu tego
typu

systemow, w szczegolnosci jesli miatoby dochodzi¢ w nich
do profilowania - do powyzszej kwestii odnoszg sie
analogicznie uwagi organu nadzorczego do Elektronicznej
Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostepnienia Zasoboéw
Cyfrowych.

Powyzsze watpliwosci pogtebia fakt, ze zgodnie z art. 31d ust.
2 pkt 5 lit. b w Platformie Ustug Inteligentnych przetwarza sie
»inne dane majgce wptyw na wynik diagnostyki medycznej”.
Nie mozna wykluczyé, ze w niedookreslonej kategorii innych
danych znajda sie dane, ktére moga postuzy¢ do identyfikacji
biometryczne;.

Precyzyjne ustalenie zakresu i celu i sposobu przetwarzania
danych, zwtaszcza danych biometrycznych w Platformie Ustug
Inteligentnych, jest konieczne dla zachowania zasady
zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia
celu, minimalizacji danych, poufnosci i integralnosci oraz
rozliczalnosci.
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11. Zgodnie z art. 11c ust. 6 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze
przekazywac do systemu Domowej Opieki Medycznej dane, o
ktérych mowa w ust. 2, przetwarzane w innych systemach
teleinformatycznych, dla ktérych jest administratorem
danych, a takze moze przekazywac¢ dane przetwarzane w
Systemie Domowej Opieki Medycznej do innych systemoéw
teleinformatycznych, dla ktérych jest administratorem
danych, w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa
oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci swiadczen opieki
zdrowotnej.”. Po pierwsze, uzycie w projektowanym przepisie
sformutowania ,,moze przekazywaé” daje ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia mozliwo$é przekazywania do
systemu Domowej Opieki Medycznej danych osobowych na
podstawie subiektywnej i uznaniowej decyzji, dlatego
ustawowo okreslone powinny zosta¢ przestanki podjecia
takiej decyzji. Po drugie, przepis nie okresla tez, z ktérych
systemow teleinformatycznych miatyby by¢ przekazywane
dane, ani do ktérych przekazywane, co wptywa na niejasnos¢
projektowanego przepisu, gdyz nie kazdy rejestr publiczny,
bedacy systemem teleinformatycznym, ktérego
administratorem jest minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze by¢ klasyfikowany ustawowo jako system
teleinformatyczny. Dodatkowo, ustawa o systemie informac;ji
w ochronie zdrowia cze$¢ odpowiedzialnosci za
administrowanie systemoéw teleinformatycznych, ktérych
administratorem jest Minister Zdrowia, przypisuje jednostce
podlegtej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wtasciwej
w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia, co
wptywa negatywnie na przejrzystos¢ projektowanych
przepisow (jest to problem systemowy wielokrotnie
sygnalizowany przez organ nadzorczy, nadal nie uregulowany
w przepisach prawa). Ogolny cel, jakim jest monitorowanie
polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenie jakosci i
dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej, nie uzasadnia w
ocenie organu nadzorczego mozliwosci przekazywania do
Systemu Domowej Opieki Medycznej danych

Uwaga czesciowo
uwzgledniona w zakresie
moze przekazywaé.

W ocenie MZ cel
umozliwiajacy przekazywanie
danych
niespseudonimizowanych
zostat okreslony w
projektowanej ustawie w
sposo6b wystarczajacy.




niespseudonimizowanych na podstawie uznaniowej decyzji
ministra (organu wtadzy wykonawczej).

Konstytucyjna zasada legalizmu wymaga, aby przetwarzanie
danych osobowych przez podmioty publiczne odbywato sie na
podstawie i w granicach przepiséw prawa. Uwaga odnosi sie
réwniez do procesu udostepniania danych, o ktérym mowa w
art. 11c ust. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Zgodnie z tym przepisem: ,Minister wtasciwy do
spraw zdrowia moze udostepni¢ dane gromadzone w systemie
Domowej Opieki Medycznej: 1) Narodowemu Funduszowi
Zdrowia, 2) Agencji Badan Medycznych, 3) Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, 4) Urzedowi Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych — w celu monitorowania polityki zdrowotnej
panstwa oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci swiadczen
opieki zdrowotnej.”. W omawianym przypadku bedzie
dochodzi¢ dodatkowo do przekazywania danych innym
administratorom bez okreslenia trybu i zasad tego
udostepniania, w celach innych niz pierwotne, jak rowniez bez
okreslenia warunkéw bezpieczeristwa przetwarzania danych.
Nalezy dodatkowo wskazac, ze cele

przetwarzania wynikajgce z projektowanego przepisu sg
bardzo ogélne oraz nie maja legalnej definicji, ktérg powinny
mie¢ w tym kontekscie. Nie wiadomo réwniez, ktére dane
odnoszg sie do jakich podmiotéw i czy beda to réwniez dane
osobowe. Mocg art. 24 i 32 rozporzgdzenia 2016/679 natozony
jest na projektodawce

obowigzek zaprojektowania takich rozwigzan prawnych, w tym
trybu udostepniania i pozyskiwania, ktére zapewnia
odpowiednig ochrone danych osobowych z wyeliminowaniem
ryzyka dla dowolnego przetwarzania danych przez osoby




nieuprawnione lub niezgodnie z celem ich uzyskania (por.
wyrok NSA z 3 grudnia 2021 r., Il OSK 590/21)"°

12. Uwaga odnosi sie analogicznie do:

-art. 11d ust. 8i 9 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia w zakresie sytemu e-Konsylium,

- art. 31d ust. 7 oraz ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia w zakresie Platformy Ustug Inteligentnych.
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20. Zgodnie z art. 31d ust. 5 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,5. Dane osobowe ustugobiorcy, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 2, i jednostkowe dane medyczne, o ktorych
mowa w ust. 2 pkt 5, przekazywane do przetwarzania przez
narzedzia wspomagajgce podlegajag pseudonimizacji, w
sposdb uniemozliwiajacy bezposrednia identyfikacje osoby
fizycznej, jezeli nie uniemozliwia to wsparcia procesu
diagnostycznego, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 1.”. Powstaje
pytanie w jaki sposdb — biorgc pod uwage istotnosé
pseudonimizacji dla zapewnienia wtasciwej ochrony danych
przetwarzanych w Platformie Ustug Inteligentnych

—bedzie oceniane i przez kogo, czy spseudonimizowanie
danych uniemozliwi wsparcie procesu diagnostycznego.
Powyzszy przepis wymaga doprecyzowania pod tym
wzgledem, gdyz w obecnym ksztatcie nie odpowiada zasadzie
zgodnosci z prawem,

rzetelnosci i przejrzystosci.

Wyjasnienie

Platforma Ustug
Inteligentnych rézni sie
funkcjonalnie od systemow
takich jak P1, poniewaz nie
przetwarza petnego zakresu
danych identyfikujgcych
ustugobiorcow (np. danych
wykorzystywanych w obstudze
recept). W procesie analizy
badan obrazowych
wykorzystywany jest
identyfikator techniczny
umozliwiajgcy powigzanie
wyniku analizy z wtasciwym
badaniem, bez koniecznosci
przetwarzania danych
bezposrednio identyfikujgcych
osobe fizyczna.

Dane przekazywane do
narzedzi wspomagajacych
podlegajg pseudonimizacji w

19 Jak wskazat NSA w tym wyroku: ,,zréznicowanie podmiotéw uprawnionych do dostepu do rejestru PESEL nie moze powodowac zaniechania przez administratora

danych podejmowania dziatah zmierzajgcych do zlikwidowania (lub co najmniej ograniczenia) zidentyfikowanego ryzyka dla danych przetwarzanych w ramach
rejestru PESEL”.




sposéb domyslny.
Pseudonimizacja nie wptywa
negatywnie na mozliwosé
wsparcia procesu
diagnostycznego, poniewaz
modele sztucznej inteligencji
analizujg przede wszystkim
dane obrazowe badan
diagnostycznych.
Ewentualne odstapienie od
pseudonimizacji moze
nastapi¢ wytacznie w sytuaciji,
gdy z przyczyn technicznych
nie jest mozliwe jej
zastosowanie bez naruszenia
integralnosci danych
diagnostycznych. Ocena ta
wynika z obiektywnych
uwarunkowan technicznych
systemu i nie ma charakteru
uznaniowego

113.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 17

21. Zgodnie z art. 31d ust. 6 ustawy o systemie informac;ji w
ochronie zdrowia: ,,Dane umozliwiajgce identyfikacje osoby
fizycznej, w tym numery PESEL, przechowuje sie w Platformie
Ustug Inteligentnych rowniez po $mierci osoby, ktérej dotycza,
wytacznie w celu zapewnienia sporzadzenia raportéw i
analiz.”.

Projektowany przepis powinien zosta¢ oceniony z punktu
widzenia zasady ograniczenia celu, minimalizacji danych oraz
ograniczenia przechowywania pod katem tego, czy wszystkie
dane identyfikujace osobe, tacznie z numerem PESEL, ktory
podlega szczegblnej ochronie, sg niezbedne do sporzadzenia
raportéw i analiz, oraz czy konieczne jest przechowywanie ich
wieczyscie, nawet w odniesieniu do oséb zmartych.

Wyjasnienie

Kwestia ta zostata
przeanalizowana.

Dane po $mierci nie podlegaja
ochronie RODO.

Dane dotyczace oséb
zmartych nie podlegaja
ochronie na podstawie
rozporzadzenia 2016/679,
jednakich przetwarzanie
zostato ograniczone wytgcznie
do celéw analitycznych i
statystycznych zwigzanych z




funkcjonowaniem systemu
ochrony zdrowia.
Przechowywanie danych
identyfikujgcych, w tym
numeru PESEL, jest niezbedne
do zapewnienia spdjnosci
analiz dtugookresowych oraz
mozliwosci powigzania
zdarzen medycznych
dotyczacych tej samej osoby
w czasie. Dane te nie sg
wykorzystywane w innych
celach niz sporzadzanie
raportéw i analiz
systemowych.

Jednoczesnie dane dotyczace
0s6b zmartych sa
zabezpieczane w systemie na
takim samym poziomie jak
pozostate dane osobowe
przetwarzane w Platformie
Ustug Inteligentnych, z
zastosowaniem odpowiednich
srodkow technicznychii
organizacyjnych
zapewniajacych ich poufnosé,
integralnos¢ i dostepnosé.”

114. Prezes Urzedu Ochrony Art. 5 pkt 17 IV. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011r. 0 Wyjasnienie
Danych Osobowych systemie informacji w ochronie zdrowia. Jw.
22. Uwaga odnosi sie analogicznie do art. 31e ust. 6 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia w zakresie Hurtowni
Danych e-Zdrowia.
115. Prezes Urzedu Ochrony Art. 5 pkt 17 IV. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011r. o Wyjasnienie

Danych Osobowych

systemie informacji w ochronie zdrowia.

Przeanalizowano,
uwzgledniono warunki




23. Zgodnie z art. 31e ust. 1 ustawy o systemie informacji w bezpieczenstwa przetwarzania

ochronie zdrowia, zostanie utworzona Hurtownia Danych e- danych oraz srodkéw ochrony
Zdrowia. Zgodnie z tym przepisem: ,,Hurtownia Danych e- praw, wolnosci i prawnie
Zdrowia stanowi zorganizowany, spojny i interpretacyjny zbior uzasadnionych intereséw
danych pochodzacych z baz danych, systeméw administraciji podmiotéw danych.

publicznej, rejestrow oraz narzedzi analitycznych
umozliwiajgcy ich przetwarzanie w sposéb zapewniajacy ich
integralnos¢, bezpieczenstwo oraz dostepnosé.”.

W wyniku utworzenia Hurtowni Danych e-Zdrowia dojdzie do
taczenia danych osobowych z poszczegélnych rejestréow
publicznych, ktdre nie zostaty wymienione w projektowanym
przepisie. Przepis ten:

- nie stanowi wtasciwej podstawy prawnej dla
funkcjonowania Hurtowni Danych e-Zdrowia - nie
odpowiada wytycznym wynikajgcym z motywu 31
rozporzgdzenia 2016/679%° oraz nie uwzglednia
orzecznictwa europejskiego, tj. wyroku Trybunatu
Sprawiedliwosci z 1 pazdziernika 2015 r. w sprawie C-
201/14 Smaranda Bara i in. przeciwko Presedintele
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate i in.;

- powinien wymienia¢ wszystkie rejestry
publiczne, z ktérych miatyby pochodzi¢ dane
zasilajgce Hurtownie Danych e-Zdrowia, tryb
pozyskiwania danych,

- okresla¢ zasady dostepu do danych Hurtowni
Danych e-Zdrowia.

20 Organy publiczne, ktérym ujawnia sie dane osobowe w zwigzku z ich prawnym obowigzkiem sprawowania funkcji publicznej (takich jak organy podatkowe, organy
celne, finansowe jednostki analityki finansowej, niezalezne organy administracyjne czy organy rynkéw finansowych regulujace i nadzorujagce rynki papieréw
wartosciowych), nie powinny by¢ traktowane jako odbiorcy, jezeli otrzymane przez nie dane osobowe sg im niezbedne do przeprowadzenia okreslonego
postepowania w interesie ogélnym zgodnie z prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego. Zgdanie ujawnienia danych osobowych, z ktérym wystepuja takie
organy publiczne, powinno zawsze mie¢ forme pisemna, by¢ uzasadnione, mie¢ charakter wyjgtkowy, nie powinno dotyczy¢ catego zbioru danych ani prowadzi¢ do
potaczenia zbioréw danych. Przetwarzajgc otrzymane dane osobowe, takie organy powinny przestrzega¢ majacych zastosowanie przepiséw o ochronie danych,
zgodnie z celami przetwarzania.




Konieczne jest réwniez wprowadzenie zmian wynikowych (tzw.
»lustrzanych”) w poszczegélnych ustawach regulujacych
funkcjonowanie rejestrow, gdyz przekazywanie ich do
Hurtowni Danych e-Zdrowia zmienia cel przetwarzania, dla
ktérego zostaty utworzone.

Kwestie to powinny zosta¢ poddane wnikliwej analizie w
ocenie skutkéw dla ochrony danych pod katem:

- ryzyk zwigzanych z przetwarzaniem danych w

wyniku taczenia rejestrow,

- wptywu takich rozwigzan na

cyberbezpieczenstwo zasobéw obejmujacych tak

ogromng ilo$¢ danych, w tym danych wrazliwych,

- wptywu takich rozwigzan na prawa oséb, jak i

bezpieczenstwo panstwa.
Materia ta powinna by¢ rzetelnie odzwierciedlona w
projektowanych przepisach. Szczegélnie istotne jest
uwzglednienie przez prawodawce warunkow
bezpieczenstwa przetwarzania danych oraz srodkéw
ochrony praw, wolnosci i prawnie uzasadnionych intereséw
podmiotow danych.
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IV. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

24.7godnie z art. 31e ust. 5 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-
Zdrowia podlegajg pseudonimizacji, polegajacej na
zastgpieniu identyfikatoréw osoby fizycznej, w szczegdlnosci
numeru PESEL lub innego identyfikatora, statym
pseudonimem umozliwiajgcym powigzanie zdarzen
medycznych tej samej osoby fizycznej przez caty okres ich
przetwarzania w Hurtowni Danych e-Zdrowia. Informacje
umozliwiajgce powigzanie pseudonimu z osobg fizyczng
przechowuje sie wytacznie w odrebnych czesciach zbioréw,
odseparowanych od bazy analitycznej Hurtowni Danych e-
Zdrowia, z zastosowaniem szczegdélnych Srodkéw
bezpieczenstwa. Dane moga podlegac agregaciji, a
przetwarzanie danych umozliwiajagcych bezposrednia

Wyjasnienie

Agregacja zalezy od celu i
zakresu danych - sg to kwestie
techniczne, nie majace
wartosci normatywne;j.
Zostang zastosowane
odpowiednie, proporcjonalnie
i adekwatne srodki
bezpieczenstwa.




identyfikacje osoby fizycznej jest dopuszczalne wytgcznie w
zakresie niezbednym do realizacji celéw, o ktérych mowa w
Projektowany przepis albo akt wykonawczy do ustawy
powinien okresla¢ jakie szczegélne srodki bezpieczenstwa
maja by¢ zastosowane do przetwarzania identyfikujacych
osoby fizyczne osobowych.

Zgodnie z zasadg ograniczenia celu przetwarzanie zawsze
moze byé prowadzone wytacznie dla prawnie
usprawiedliwionego celu. Powstaje wiec pytanie jaka
wartos¢ normatywna niesie sformutowanie: ,,przetwarzanie
danych umozliwiajgcych bezposrednia identyfikacje osoby
fizycznej jest dopuszczalne wytgcznie w zakresie niezbednym
do realizacji celdw, o ktérych mowa w ust. 4”. W szczegdlnosci
okreslenie ,w zakresie niezbednym” ma charakter nieostry,
wrecz blankietowy. Doprecyzowanie tej regulaciji jest
konieczne dla zachowania zasady zgodnosci z prawem,
rzetelnosci i przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji
danych, poufnosci i integralnosci oraz rozliczalnosci.
Wyjasnienia i doprecyzowania wymaga réwniez na jakich
warunkach bedzie przeprowadzana agregacja danych, o ktérej
mowa w projektowanym przepisie.

117.

Prezes Urzedu Ochrony
Danych Osobowych

Art. 5 pkt 17

IV. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia.

Zgodnie z art. 31e ust. 7 i 8 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia: ,,7. Administratorem danych
przetwarzanych w Hurtowni Danych e-Zdrowia jest minister
wtasciwy do spraw zdrowia. 8. Podmiotem odpowiedzialnym
za prawidtowe funkcjonowanie Hurtowni Danych e-Zdrowia
jest jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia.”.

Projektowany przepis powiela wielokrotnie sygnalizowane
watpliwosci organu nadzorczego dotyczace uksztattowania
statusu tzw. ,,administratora systemu”, gdyz takie pojecie
nie wynika z przepisow rozporzadzenia 2016/679. Tak
znaczace - systemowe zmiany - projektowane w ramach

Wyjasnienie

Zawsze jest to administrator
systemu — czasami jest to ten
sam podmiot co administrator
danych.




inicjowanego opiniowanym projektem procesu
legislacyjnego sa bardzo dobra okazja do uporzadkowania
tej materii, problemu sygnalizowanego resortowi zdrowia
przez organ nadzorczy od wielu lat?".

Problem ten wymaga pogtebionej analizy i zmian adekwatnych
do wyptywajacych z niej wnioskow.

Kierunkowo jedynie wypada wskazaé, ze zadania faktycznie
realizowane przez jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu
do spraw zdrowia, wtasciwg w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia, wskazujg na nig jako na
administratora lub wspd6tadministratora??. Zatem zadania i
cele przetwarzania danych tej jednostki powinny byé
rozpisane precyzyjniej w przepisach prawa. Nie wiadomo
bowiem w jakim zakresie —w odniesieniu do jakich
obowigzkéw administratora takich, jak np. prawidtowos¢ i
aktualnosci danych — Minister Zdrowia jest administratorem, a
w jakim jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia. Rola administratora (wspotadministratora)
powinna wynika¢ z przypisanych mu zadan i celéw, ktére
realizuje w sposéb autonomiczny, ma to kluczowe znaczenie
w stosowaniu przepiséw rozporzadzenia 2016/679, poniewaz
to administrator jest adresatem szeregu obowigzkéw
wynikajgcych z tego aktu prawnego. Jak wskazata Europejska
Rada Ochrony Danych w przyjete w dniu 7 lipca 2021 r.
Wytycznych 7/2020 w sprawie poje¢ administratora i
podmiotu przetwarzajgcego na gruncie RODO, pojecie
administratora jest pojeciem funkcjonalnym i ma na celu

2! Na przyktad opinia Prezesa UODO z 7 lipca 2025 r. znak: DPNT.401.224.2025.WL.MKS do projektu ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektérych innych ustaw (UD 238).

22 7Zgodnie z art. 4 pkt 7 rozporzadzenia 2016/679 ,,administrator” oznacza osobe fizyczna lub prawna, organ publiczny, jednostke lub inny podmiot, ktéry
samodzielnie lub wspodlnie z innymi ustala cele i sposoby przetwarzania danych osobowych; jezeli cele i sposoby takiego przetwarzania sg okreslone w prawie Unii
lub w prawie panstwa cztonkowskiego, to réwniez w prawie Unii lub w prawie panstwa cztonkowskiego moze zosta¢ wyznaczony administrator lub moga zostac
okreslone konkretne kryteria jego wyznaczania;




podziat odpowiedzialnosci zgodnie z rzeczywistymi rolami w
procesach przetwarzania danych. Oznacza to, ze status
prawny podmiotu jako ,administratora” musi zasadniczo by¢
okreslany przez jego rzeczywista dziatalnos¢ w okreslonej
sytuacji —w tym przypadku przepisami prawa.

Jesli natomiast jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systemoéw informacyjnych
ochrony zdrowia, miataby by¢ podmiotem przetwarzajacym w
rozumieniu art. 28 ust. 1 rozporzadzenia 2016/679% to jej
zadania — wyczerpujgco i stosownie do art. 28 ust. 3
rozporzadzenia 2016/679 — powinny by¢ uksztattowane moca
instrumentu prawnego, bo nie jest ona w istocie podmiotem
komercyjnym, ale realizujgcym zadanie publiczne, zatem w
takiej sytuacji musza by¢ zachowane warunki, o ktérych mowa
w art. 28 rozporzadzenia 2016/679, dla precyzyjnego
okreslenia powierzenia i zgodnego z prawem przetwarzania
danych osobowych.

118.

Lotnicze Pogotowie
Ratunkowe

art. 5pkt 2lit. b

Tresé komentowanego przepisu

ust. 3ai 3b otrzymuja brzmienie:

»3a. Dane zawarte w systemach, o ktérych mowa w ust. 1 pkt
1-1b, pkt 2 lit. a, e, g-j, -m oraz pkt 3, nie podlegaja
udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z
2022 r. poz. 902) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o
otwartych danych oraz ponownym wykorzystywaniu informacji
sektora publicznego (Dz. U. 22023 r. poz.1524) (...)".

Tre$é uwagi

Do rozwazenia - w odniesieniu do propozycji zmiany art. 5 ust.
3a ustawy o SIOZ, zgodnie z ktérg dane w okreslonych
systemach wskazanych w ustawie nie podlegaja
udostepnieniu w trybie UDIP, ustawy o otwartych danychii

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji, wymaga zmiany W
Panstwowym Ratownictwie
Medycznym, przekazemy do
departamentu
merytorycznego.

2 )ezeli przetwarzanie ma byé dokonywane w imieniu administratora, korzysta on wytgcznie z ustug takich podmiotow przetwarzajgcych, ktore zapewniajg

wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi niniejszego rozporzadzenia i

chronito prawa oséb, ktérych dane dotycza.




ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego,
czy analogicznego rozwigzania nie powinno sie przewidzie¢ w
odniesieniu do SWD PRM. Aktualnie, udostepniamy w trybie
UDIP zanonimizowane dane statystyczne z SWD PRM,
natomiast uzasadnienie propozycji ograniczenia
udostepniania danych z systemoéw SIOZ w nowelizacji
uzasadnione jest zapewnienie wysokich standardéw
przetwarzania danych osobowych, w tym szczegdlnej kategorii
danych, dotyczacych stanu zdrowia. Analogiczne kategorie
danych przetwarzane sg w SWD PRM. Tym samym, nalezatoby
rozszerzy¢ powyzsze wytgczenie rowniez na SWD PRM, celem
zapewnienia tych standarddéw réwniez w obrebie tego
systemu. Tytutem uzupetnienia mozna dodac, ze ustawa PRM
okresla wtasne zasady udostepniania danych z SWD PRM,
enumeratywnie wskazanym w niej podmiotom, posiadajgcych
dostep do danych w zwigzku z realizowanymi zadaniami
publicznymi.

119. Instytut Medycyny Pracy Artykut 5 pkt 5) litc Konsekwentnie, w artykule 5 ustep 5) lit ¢ projektu ustawy | Uwaga nieuwzgledniona
imienia prof. dr med. Jerzego proponujemy doda¢ punkt 24) o brzmieniu: Poza zakresem projektowane;j
Nofera w Lodzi »dostep do skierowan wydanych przez pracodawce, o ktérych | regulacji, wymaga zmiany
mowa w art. 229 8 4a ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. - Kodeks | szeregu innych ustaw/brak
pracy.” gotowosci legislacyjnej i
technologiczne;.
120. Agencja Oceny Technologii Artykut 5 pkt 7) w art. 5 pkt 7 projektu ustawy dotyczagcym zmian w ustawie | Uwaga nieuwzgledniona

Medycznych i Taryfikacji

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 1705) w art. 11
ust. 3 zdanie drugie przyjmuje brzmienie:

»Dane dotyczace swiadczen finansowanych ze Srodkéw
publicznych sg udostepniane Narodowemu Funduszowi
Zdrowia w celu rozliczania Swiadczen opieki zdrowotne oraz
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu w
celu realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia.”

Uzasadnienie

Poza zakresem
projektowanej regulacji




Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja
uzyska prawo do otrzymywania danych dotyczacych
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych zawartych
w elektronicznej dokumentacji medycznej (SIM) w celu
realizacji zadan ustawowych Agencji okreslonych w art. 31n
pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
opieki zdrowotnej, zlecanych przez Ministra Zdrowia.
Przedmiotowe dane sa rowniez niezbedne Agencji w celu
uzyskania rezultatéw Projektéw realizowanych w Agencji w
ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

121.

Naczelna Izba Lekarska

Art. 5 pkt9

Na poparcie zastuguje art. 5 pkt 9 projektu ustawy, ktéry
przewiduje dodanie w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia art. 11c stanowigcego
podstawe prawna dla utworzenia systemu Domowej Opieki
Medycznej, jako nowego modutu SIM. Umozliwi on
gromadzenie danych medycznych pochodzacych z wyrobéw
medycznych albo aplikacji wspierajgcych dobrostan
stosowanych przez pacjentéw oraz monitorowanie na
podstawie tych danych stanu ich zdrowia. Wtgczenie pacjenta
do tego monitoringu nastepowacd bedzie na zlecenie lekarza i
za zgoda samego pacjenta. Dane przetwarzane w systemie
Domowej Opieki Medycznej beda do niego przekazywane
przez samych pacjentdéw za posrednictwem Internetowego
Konta Pacjenta (art. 11c ust. 3 pkt 1 ustawy o SIOZ), ale
réwniez przez ustugodawcow i podmioty, ktére wprowadzity do
obrotu lub do uzywania wyroby medyczne.

Na poparcie zastuguje art. 5 pkt 9 projektu ustawy, ktéry
przewiduje dodanie w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0
systemie informacji w ochronie zdrowia art. 11d stanowigcego
podstawe do wprowadzenia do SIM modutu e-Konsylium
umozliwiajgcego przeprowadzanie zdalnych konsultacji
medycznych z innymi swiadczeniodawcami za posrednictwem
systemoéw teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci
(dodawany art. 11d ust. 1 ustawy o SIOZ).

Uwaga o charakterze
komentarza




122.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art.
11c:

a) ust. 1 nadaje sie brzmienie:

» 1. System Domowej Opieki Medycznej stanowi modut SIM
umozliwiajgcy gromadzenie za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemdw tacznosci na zlecenie
lekarza i za zgoda ustugobiorcy danych osobowych i
jednostkowych danych medycznych pochodzacych z
wyrobow medycznych albo aplikacji wspierajgcych dobrostan
stosowanych przez tego ustugobiorce oraz monitorowanie na
podstawie tych danych stanu zdrowia ustugobiorcy w celu
zapewnienia mu adekwatnej do jego stanu zdrowia opieki
zdrowotnej oraz pozyskiwania danych na potrzeby oceny
skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej technologii
medycznych.”

Uzasadnienie

Obecny projekt przepisu definiuje System Domowej Opieki
Medycznej wytgcznie jako narzedzie kliniczne. Aby System
Domowej Opieki Medycznej mogt stuzyc¢ jako zrédto danych do
analiz, cel analityczny (wtérne wykorzystanie danych) musi
by¢ wskazany ustawowo. Zdefiniowanie tego celu na poziomie
ustawy wymusi na dostawcy systemu uwzglednienie
odpowiednich standardéw jakosci danych juz na etapie
projektowania architektury, co jest niezbedne do pézniejszego
whnioskowania statystycznego.

Uwaga uwzgledniona

123.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art.
11c:

b) ust. 2 po pkt 5 dodaje sie pkt 6 w brzmieniu:

,»6) ,dane identyfikujace wyréob medyczny lub aplikacje, z
ktérej pochodza dane, w tym kod UDI (Unique Device
Identifier) lub wersje oprogramowania oraz metadane
okreslajace sposéb wprowadzenia danych (automatyczny
transfer lub wprowadzenie reczne)”.

Uwaga czesciowo
uwzgledniona poprzez
zapewnhienie
identyfikowalnosci wyrobu
medycznego




Uzasadnienie

W katalogu przetwarzanych danych nalezy dodac¢ punkt o
tresci: ,dane identyfikujace wyréb medyczny lub aplikacje, z
ktérej pochodzg dane, w tym kod UDI (Unique Device
Identifier) lub wersje oprogramowania oraz metadane
okreslajace sposéb wprowadzenia danych (automatyczny
transfer lub wprowadzenie reczne)”. Z perspektywy inzynierii
danych i zadan HTA, sam wynik pomiaru jest niewystarczajacy
bez kontekstu jego powstania. Agencja musi mie¢ technicznag
mozliwos$¢ rozréznienia danych pochodzacych z
certyfikowanych wyrobéw medycznych od danych z aplikacji
»~wellness” oraz danych wprowadzanych recznie
(deklaratywnych). Jest to kluczowe dla wiarygodnosci
taryfikacji procedur monitorowania. Przez brak tych
metadanych Agencja nie bedzie w stanie oceni¢ skutecznosci
konkretnej technologii (np. konkretnego modelu
telemonitora), poniewaz w bazie wszystkie wyniki beda
pozbawione tej informacji. Uniemozliwi to precyzyjng wycene
Swiadczen opartg na jakosci sprzetu.

124.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art.
11c:

c) ust. 7 nadaje sie brzmienie:

»7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane
gromadzone w systemie Domowej Opieki Medycznej:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2) Agencji Badan Medycznych,

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

4) Urzedowi Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

—w celu monitorowania polityki zdrowotnej paristwa oraz
podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczen opieki
zdrowotnej.”;

Uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona
Udostepnianie ma charakter
fakultatywny.




Zasadne jest zastgpienie w przedmiotowym przepisie
sformutowania ,,moze udostepni¢” na sformutowanie
»,udostepnia”.

125.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 22025 . poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art.
11c:

d) po ust. 7 dodaje sie ust. 8 w brzmieniu:

»8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dane gromadzone
w systemie Domowej Opieki Medycznej w sposdéb
zautomatyzowany oraz z wykorzystaniem mechanizmu
technicznego umozliwiajgcego bezpieczne powigzanie tych
pseudonimizowanych danych z danymi przetwarzanymi w
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w celu
realizacji zadarn okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”
Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu na podstawie ktérego Agencja
uzyska prawo do otrzymywania danych z systemu Domowej
Opieki Medycznej nie tylko do realizacji celu okreslonego w
art. 11c ust. 7, ale réwniez w celu realizacji zadan
ustawowych Agencji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym w
szczegoblnosci w celu prowadzenia analiz z obszaru
stosowania wyrobéw medycznych, czestotliwosci ich
uzytkowania i oceny skutecznosci leczenia z zastosowaniem
wyrobéw medycznych oraz na potrzeby dokonywania analiz
danych dotyczacych pacjentow objetych opieka
kardiologiczna, przetwarzanych w systemie Domowej Opieki
Medyczne;j.

Kluczowym dla Agencji wymogiem jest interoperacyjnosé.
Agencja posiada wtasne dane kosztowe, ktére musza zostac
potgczone z danymi medycznymi z Domowej Opieki

Uwaga nieuwzgledniona
Mozliwo$é udostepniania
danych zostata juz
zabezpieczona w
projektowanej ustawie.




Medycznej, aby obliczy¢ efektywnos¢ kosztowa. Wymaga to
zagwarantowania prawnego dostepu do mechanizmu
mapowania tozsamosci pacjenta miedzy systemami Bez
gwarancji mapowania identyfikatoréw, dane z Systemu
Domowej Opieki Medycznej nie da sie potaczyé z danymio
kosztach leczenia w systemach Agencji. W efekcie Agencja nie
bedzie w stanie zrealizowac¢ zadania wyceny swiadczen
telemedycznych w oparciu o ich rzeczywistg efektywnosc.

126.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczgcym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 1705) w art.
11d:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. System e-Konsylium stanowi modut SIM umozliwiajgcy
przeprowadzanie na wniosek ustugodawcy udzielajgcego
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych konsultaciji
medycznych z innymi ustugodawcami, za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, w
celu orzekania o stanie zdrowia ustugobiorcy w ramach
udzielania mu $wiadczen opieki zdrowotnej przez
wnioskujgcego ustugodawce oraz gromadzenia danych
umozliwiajacych ocene efektywnosci klinicznej i kosztowej
realizowanych konsultacji.”;

Uzasadnienie

Agencja wnosi o uzupetnienie definicji celu Systemu e-
Konsylium poprzez dodanie frazy: ,,oraz gromadzenia danych
umozliwiajacych oceng efektywnosci klinicznej i kosztowej
realizowanych konsultacji”. System e-Konsylium nie powinien
by¢ projektowany wytacznie jako ,,komunikator” dla lekarzy. Z
perspektywy ptatnika i Agencji jestto nowa procedura
medyczna, ktérej skutecznos¢é musimy mierzy¢. Zdefiniowanie
celu analitycznego w ustawie wymusi na dostawcy systemu
wdrozenie mechanizmoéw rejestrujgcych ustrukturyzowany
wynik konsultacji (np. kod decyzji, zmiana diagnozy), a nie
tylko zapisanie jej przebiegu w formie pliku tekstowego lub
audio, co uniemozliwitoby automatyczng analize
efektywnosci. Bez tego przpisu otrzymamy dane

Uwaga uwzgledniona.




nieustrukturyzowane (np. skany notatek, nagrania audio),
ktére sg bezuzyteczne analitycznie bez zaawansowanych
systemow NLP.

127.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczgcym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art.
11d:

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane
gromadzone w systemie e-Konsylium:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2)  Agencji Badari Medycznych,

3)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
—w celu monitorowania polityki zdrowotnej paristwa oraz
podnoszenia jakosci i dostepnosci swiadczen opieki
zdrowotnej.”;

Uzasadnienie

Zasadne jest zastgpienie w przedmiotowym przepisie
sformutowania ,,moze udostepni¢” sformutowaniem
Ludostepnia”.

Uwaga nieuwzgledniona
Udostepnianie ma charakter
fakultatywny.

128.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczgcym zmian w ustawie
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 1705) w art.
11d:

c) po ust. 9 dodaje sie ust. 10 w brzmieniu:

»10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji dane gromadzone
w systemie e-Konsylium w sposéb zautomatyzowany oraz z
wykorzystaniem mechanizmu technicznego umozliwiajgcego
bezpieczne powigzanie tych peseudonimizowanych danych z
danymi przetwarzanymi w Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, w celu realizacji zadan okreslonych
w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia.”;

Uwaga nieuwzgledniona
Mozliwosé udostepniania
danych zostata juz
zabezpieczona w
projektowanej ustawie.




Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja
uzyska prawo do otrzymywania danych z systemu e-Konsylium
w celu realizacji zadan ustawowych Agencji okreslonych w
art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych. Dane te sg rowniez niezbedne Agencji w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia, jako
instytucji powotanej do oceny technologii medycznych i
dokonywania wyceny swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych. Dla Agencji kluczowa
jest kwestia interoperacyjnosci (mapowania): aby oceni¢
sensownos$¢ e-Konsylium, Agencja musi potaczy¢ fakt odbycia
konsultacji (dane gromadzone w e-Konsylium) z pézniejszymi
losami pacjenta i kosztami jego leczenia (dane gromadzone w
Agencji). Bez wspdélnego identyfikatora lub ustugi mapowania
te dwa zbiory danych pozostana roztgczne. Zablokowanie
mozliwosci analizy Sciezek pacjenta (Patient Pathway
Analysis). Agencja nie bedzie w stanie odpowiedzie¢ na
pytanie: ,,Czy pacjenci po e-konsylium generujg nizsze koszty
leczenia w perspektywie 12 miesiecy?”, poniewaz nie bedzie
technicznej mozliwosci potaczenia rekordu konsultacji z
rekordami kosztowymi w systemach wewnetrznych Agenciji.

129.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Artykut 5 pkt 9)

Brak jednoznacznego osadzenia SDOM w KSK/e-KoK dla
pacjentow kardiologicznych - ryzyko powstania réwnolegtego
»kanatu danych” poza sciezka opieki.

Uzasadnienie uwagi:

Telemonitoring w kardiologii (np. niewydolnos$¢ serca) jest
skuteczny tylko wtedy, gdy jest elementem procesu
klinicznego (triaz, eskalacja, decyzja terapeutyczna) i ma
przypisanag odpowiedzialno$¢ zespotu. Bez powigzania SDOM
z e-KoK/USP rosnie ryzyko opdznionej reakcji na pogorszenie
kliniczne, a takze dublowania informacji oraz rozmycia
odpowiedzialnosci miedzy poziomami KSK.

Propozycje rozwigzan:

Doprecyzowacé w przepisach/uzasadnieniu oraz w
wymaganiach wdrozeniowych SIM, ze dla pacjentéw objetych

Uwaga uwzgledniona




KSK zdarzenia i dane SDOM musza by¢ powigzane z e-KoK
(identyfikator epizodu + wpis do e-KoK/plan opieki).
Wprowadzi¢ minimalny standard: kto wykonuje triaz, jak
wyglada eskalacja (POZ/AOS ~> OK-I/II/1ll » SOR) i jak
dokumentuje sie reakcje, zgodnie z opracowanymi uprzednio
raportami i wypracowanymi rozwigzaniami.

130.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Artykut 5 pkt 9)

Zbyt szeroki katalog zrodet danych w SDOM (w tym aplikacje
,2dobrostanu”) bez kategoryzacji wiarygodnosci - ryzyko
nadmiaru fatszywych alarméw i btednych decyzji klinicznych w
kardiologii.
Uzasadnienie uwagi:
Dane konsumenckie (fitness/wearables) majg zmienng jakosé
i moga generowac artefakty. W kardiologii (arytmie, HF)
niezwalidowane sygnaty moga przecigzy¢ zespot, obnizyé
czutos$¢ triazu i zwiekszy¢ ryzyko przeoczenia realnego
pogorszenia lub wdrozenia nieadekwatnego postepowania.
Propozycje rozwigzan:
Wprowadzi¢ kategoryzacje zrédet danych SDOM:

1 wyroby medyczne — dane klinicznie nosne,

2 urzadzenia/aplikacje konsumenckie — dane

pomocnicze bez automatycznych decyzji,

3 dane deklaratywne pacjenta.
Obowiazkowo oznaczaé¢ w SDOM typ zrédta i poziom
wiarygodnosci/zakres walidacji oraz reguty generowania
alertow.

Wyjasnienie
Bedzie mozliwosé
kategoryzaciji Zrodet danych.

131.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Artykut 5 pkt 9)

Brak minimalnych standardéw reakcji na alerty, czasu
odpowiedzi i eskalacji w SDOM - ryzyko, ze SDOM stanie sie
»hurtownia sygnatéw” bez gwarancji bezpieczenstwa
klinicznego.

Uzasadnienie uwagi:

W telemonitoringu kardiologicznym bezpieczenstwo zalezy od
procedur: progéw alarmowych, priorytetyzaciji, kto i kiedy
reaguje oraz jak eskaluje. Bez takich ram rosnie ryzyko
op6znienia interwencji (np. dekompensacja HF), a
odpowiedzialnos¢ za brak reakcji staje sie niejasna.
Propozycje rozwigzan:

Uwaga nieuwzgledniona
DOM jest systemem ICT, nie
jest wyrobem medycznym.
Zakres dostepnych informacji
bedzie zalezat od zlecenia
lekarza. W systemie DOM nie
ma automatycznej
identyfikacji przekroczenia
bezpiecznych pozioméw dla
poszczegblnych pomiardw.
Brak rowniez mozliwosci




Doda¢ w OSR/uzasadnieniu oraz w dokumentach
wykonawczych/wdrozeniowych SDOM minimalny zestaw
wymagan organizacyjnych: definicje alertéw, triaz rola,
kwalifikacje), czasy reakcji dla alertéw
wysokiego/sredniego/niskiego ryzyka, sciezka eskalacji i
obowigzek odnotowania interwencji (preferencyjnie w e-KoK
przy pacjentach KSK).

powiadamiania uzytkownikéw
o wystgpieniu takiego
zdarzenia.

132.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Artykut 5 pkt 9)

Sformutowanie ,,orzekania o stanie zdrowia” jest
nieadekwatne do charakteru konsylidow kardiologicznych
(Heart Team/EP/HF) i moze generowac spory co do
odpowiedzialnosci kliniczne;j.

Uzasadnienie uwagi:

W kardiologii konsylium ma zwykle cel uzgodnienia planu
diagnostyczno-terapeutycznego i wyboru strategii leczenia
(np. PCl vs CABG, TAVI vs SAVR), a nie ,,orzekania o stanie
zdrowia”. Utrzymanie tej semantyki moze by¢ interpretowane
jako przeniesienie odpowiedzialnosci na konsultujgcych albo
jako wymog formalny wykraczajgcy poza sens kliniczny i
ingerencje w kompetencje lekarza orzecznika (odrebna
specjalizacja lekarska).

Propozycje rozwigzan:

Zmieni¢ brzmienie celu na ,,oceny i uzgodnienia postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego / planu leczenia”, przy
zachowaniu, ze Swiadczenia realizuje wnioskujacy
ustugodawca. Doda¢ wymaog jasnego wskazania réli
odpowiedzialnosci (wnioskujgcy vs konsultujgcy) w karcie/
opisie konsylium.

Uwaga uwzgledniona

133.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Artykut 5 pkt 9)

Brak obowigzkowego powigzania wyniku e-konsylium z
procesem KSK/e-KoK dla pacjentéw objetych koordynacjg -
ryzyko ,.konsylium poza $ciezka”.

Uzasadnienie uwagi:

W KSK kluczowe jest, aby decyzje konsyliarne zasilaty plan
leczenia/etapy opieki, byty widoczne dla koordynatora i
umozliwiaty ocene jakosci (terminowos¢, realizacja zalecen).
W przeciwnym razie konsylium stanie sie dokumentem ,,obok”
e-KoK, bez wptywu na ciggtosé opieki.

Uwaga uwzgledniona

Dane e-Konsylium bedg mogty
referowac do karty e-KOK.
Dostepnos¢ wyniku moze by¢
zrealizowana w dwoéch
wymiarach — OK1/2/3
zaktualizuje plan w karcie lub




Propozycje rozwigzan:

Dopisa¢ wymog (organizacyjny/techniczny) automatycznego
przypiecia karty/opisu e-konsylium do e-KoK u pacjentéw w
KSK (linkowanie identyfikatorami, status etapu/zalecenia).
Okresli¢ minimalny zakres struktury danych wyniku konsylium
(zalecenia, pilnos¢, odpowiedzialny, termin).

informacja o konsylium
(wynik) powinna by¢ dostepna
dla wszystkich placowek
majacych dostep do eKOK.
Aktualnie nie jest to
uwzglednione w systemie.

134.

Polskie Centrum Badan i
Certyfikacji S.A.

Artykut 5 pkt 9)

Jak wskazano w uzasadnieniu celem projektu jest
Lwprowadzenie rozwigzan wspierajacych transformacje
cyfrowa panstwa, ktére stuzyé beda rozwojowi ustug
dotyczacych e-zdrowia. Projekt ustawy zapewni sprawne i
efektywne dziatania systemu ochrony zdrowia. Co istotne,
wejscie w zycie projektu ustawy jest réwniez niezbedne do
realizacji inwestycji D1.1.2 ,,Przy$pieszenie procesow
transformacji cyfrowej ochrony zdrowia przez dalszy rozwaj
ustug cyfrowych w ochronie zdrowia” Krajowego Planu
Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci.” W$réd proponowanych
zmian zaktada sie wprowadzenie nowej funkcjonalnosci —
System Domowej Opieki Medycznej, ktéry bedzie stanowit
modut SIM umozliwiajgcy gromadzenie informacji o stanie
zdrowia pacjenta w celu monitorowania stanu zdrowia i
zapewnienia pacjentowi opieki zdrowotnej adekwatnej do jego
stanu zdrowia.

Niepokodj w zakresie art. 5 pkt 9 projektu ustawy budzi zakres
danych, ktére bedag gromadzone w Systemie Domowej Opieki
Medycznej. Zgodnie bowiem z zatozeniem na zlecenie lekarza i
za zgoda pacjenta w Systemie majg by¢ gromadzone
informacje pochodzace z wyrobéw medycznych albo aplikacji
wspierajgcych dobrostan stosowanych przez pacjenta.

O ile w przypadku wyrobéw medycznych istnieje jasnosé, o
jakie produkty chodzi, a przepisy (przede wszystkim wymogi
okreslone rozporzadzeniem (UE) 2017/745) jasno okreslaja
wymogi, ktére takie wyroby muszg spetniagé, o tyle niejasne
jest co projektodawcy rozumiejg pod pojeciem ,,aplikaciji
wspierajgcych dobrostan”. Obawy budzi zatem fakt, ze
oddzielenie tych dwdéch rodzajow produktéw oznacza, ze na
réwni w systemie ochrony zdrowia beda traktowane wyniki

Wyjasnienie

W systemie DOM zostang
rozréznione dane pochodzace
zwyrobéw medycznych i
aplikacji wspierajgcych
dobrostan. W przypadku tych
ostatnich zakres bedzie
pokrywat sie z definicjg z
ROZPORZADZENIA
PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE)
2025/327 zdnia 11 lutego
2025 r. w sprawie europejskiej
przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia oraz
zmiany dyrektywy 2011/24/UE
i rozporzgdzenia (UE)
2024/2847.




pomiardw z urzadzen niepodlegajacych standaryzacji z tymi,
ktére podlegajg wymogom dla wyrobéw medycznych.
Przypomniec nalezy, ze zgodnie z rozporzadzeniem (UE)
2017/745 za wyréb medyczny uznaje sie narzedzie, aparat,
urzadzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub
inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania -
pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego z
nastepujacych szczegolnych zastosowan medycznych:

— diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie,
przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie
choroby,

— diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub
kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

— badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy
anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub
chorobowego,

— dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro prébek
pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od
dawcow narzgdow, krwi i tkanek, i ktory nie osigga swojego
zasadniczego przewidzianego dziatania sSrodkami
farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi w
ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
wspomagane takimi srodkami.

Podkreslenia wymaga, ze wyroby medyczne muszg spetniaé
rygorystyczne wymagania (zapewni¢ dowody kliniczne
wskazujgce na ich bezpieczenstwo i skutecznosc¢), posiadac
znak CE, wyréb musi by¢ zgtoszony do Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych. Wyroby takie przeznaczone sa do celéw
terapeutycznych labo diagnostycznych. Inne produkty (typu
Lwellness” czy ,,fitness”) nie muszg spetnia¢ takich wymogow,
a co za tym idzie ich pomiary maja generalnie charakter
informacyjny, a nie diagnostyczny. Nie moga zatem stanowic¢
miarodajnych wynikéw, na podstawie ktérych lekarz bedzie
oceniat stan zdrowia pacjenta i zapewniat opieke zdrowotnag
adekwatng do jego stanu zdrowia.




Uwzgledniajac powyzsze w ocenie PCBC S.A. opieranie opieki
zdrowotnej na produktach, wobec ktérych nie wymaga sie
spetnienia rygorystycznych norm i udowodnienia ich
bezpieczenstwa i skutecznosci moze prowadzi¢ do
nieprawidtowej oceny stanu zdrowia pacjenta, a co za tym
idzie moze prowadzi¢ do opéznienia wdrozenia wtasciwej
Sciezki terapeutycznej.

Tym samym wnosze o usuniecie zapisu umozliwiajgcego
dopuszczenie do Systemu Domowej Opieki Medycznej
niecertyfikowanych ,,aplikacji wspierajgcych dobrostan”.

135.

Lotnicze Pogotowie
Ratunkowe

Art. 5 pkt 11

Tresé komentowanego przepisu

ust. 1i2 otrzymuje brzmienie:

»1. Ustugodawca moze dokona¢ zmiany dokumentacji
medycznej prowadzonej i przechowywanej w postaci
papierowej na postac¢ elektroniczna, zwanej dalej
,,digitalizacjg dokumentacji medyczne;j”.

2. Digitalizacja dokumentacji medycznej nastepuje przez
sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i opatrzenie go
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym, podpisem osobistym lub pieczecig elektroniczng
przez osobe upowazniong przez ustugodawce do
potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego

z dokumentem w postaci papierowej.”,

b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a-2c w brzmieniu:

»2a. Digitalizacja dokumentacji medycznej moze nastgpié
rowniez przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego za
pomoca narzedzia informatycznego i

opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub pieczecia
elektroniczng przez osobe upowazniong przez ustugodawce
do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego

z dokumentem w postaci papierowej.

2b. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia moze udostepnia¢ nieodptatnie narzedzie
informatyczne przeznaczone do digitalizacji dokumentacji
medyczne;.

Wyjasnienie

Minimalny wymogi techniczne
zostaty okreslone w
dokumentacji konkursowej dla
szpitali w ramach KPO.

W zakresie narzedzia do
digitalizacji zapewnione sg
walidacje zapewniajace
minimalne wymagania dla
zdigitalizowanego dokumentu.
Szablon KIZLS




2c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zamieszcza

w Biuletynie Informacji Publicznej tego ministra wykaz
dokumentacji medycznej mozliwej do digitalizacji

przy jego uzyciu.”,

c) po ust. 4 dodaje sie ust. 4a w brzmieniu:

»4a. Podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych moze
przekaza¢ do SIM dokument powstaty w wyniku digitalizacji,
przy uzyciu narzedzia, o ktérym mowa w ust. 2a.”;

Tresé uwagi

W obszarze digitalizacji dokumentacji medycznej - zmiana
wprowadza mozliwos$¢ opatrzenia zdigitalizowanego
dokumentu pieczecig swiadczeniodawcy. Dodatkowo,
przewiduje sig¢ mozliwos¢ dokonania odwzorowania cyfrowego
za pomoc3g harzedzia informatycznego, przygotowanego i
udostepnionego przez CEZ. Mozna zgtosi¢ ewentualna
watpliwosé co do relacji tego rozwigzania z § 44
rozporzadzenia ws. dokumentacji medycznej, zgodnie z
ktérym w przypadku awarii SWD PRM, dokumentacja
prowadzona jest w postaci papierowej, hatomiast po ustaniu
awarii - jest odtwarzana w SWD PRM i digitalizowana na
zasadach okreslonych w ustawie o SIOZ. Czy w takim
przypadku, dysponent ZRM/LZRM zobowigzany bedzie do
odtworzenia (przepisania) dokumentacji w SWD, natomiast
digitalizacja postaci papierowej nastgpi oddzielnie, poprzez
narzedzie CEZ? W takim wypadku, mielibySmy w jednym
miejscu (SWD PRM) odtworzong dokumentacje, natomiast
zdigitalizowany oryginat w innym miejscu (chyba SIM?).
Niezaleznie od zaproponowanych w projekcie zmian,
zasadnym jest doprecyzowanie w kontekscie przepiséw o
digitalizacji terminu odwzorowania cyfrowego, poprzez
odniesienie do niego np. wymagan dotyczacych okreslenia
minimalnych parametréw jakosciowych sporzadzonej wersji
cyfrowej dokumentu. Ustawa SIOZ nie precyzuje, jakie wymogi
w zakresie czytelnosci lub rozdzielczo$ci dokument musi
spetniaé, zeby mozna byto méwic¢ o prawidtowej realizacji jego
odwzorowania cyfrowego i w konsekwencji, dokonania
digitalizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami. Jest to




szczegblnie istotne w kontekscie wskazanego w ww. przepisie
rozporzadzenia ws. dokumentacji medycznej obowiazku
zniszczenia papierowego oryginatu dokumentu po dokonaniu
jego digitalizacji. Wykonanie odwzorowania cyfrowego w
sposdb budzacy watpliwosci, tj. poprzez wykonanie zdjecia
niskiej jakosci, nieczytelnego lub obrazujgcego niepetny
dokument przy jednoczesnym zniszczeniu papierowego
oryginatu, uniemozliwi dostep do tresci dokumentacji
medycznej. Préba zdefiniowania odwzorowania cyfrowego
zawarta zostata w rozporzgdzeniu Prezesa Rady Ministrow z
dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie sposobu sporzadzania i
przekazywania informacji oraz wymagan technicznych dla
dokumentoéw elektronicznych oraz srodkéw komunikacji
elektronicznej w postepowaniu o udzielenie zamoéwienia
publicznego lub konkursie (akt wykonawczy do ustawy PZP) -
zgodnie z 8 6 ust. 5 rozporzadzenia, przez odwzorowanie
cyfrowe nalezy rozumie¢ dokument elektroniczny bedacy
kopia elektroniczna tresci zapisanej w postaci papierowej,
umozliwiajacy zapoznanie sig z tg trescig i jej zrozumienie, bez
koniecznosci bezposredniego dostepu do oryginatu. W naszej
ocenie, dla zabezpieczenia procesu prawidtowej digitalizacji
dokumentacji medycznej, stosowne przepisy ustawy o SIOZ
nalezatoby uzupetni¢ o podobnag regulacje.

136.

POROZUMIENIE
PRACODAWCOW OCHRONY
ZDROWIA

Artykut 5 pkt 11) lit.
b)

PPOZ pozytywnie ocenia projektowang mozliwosé
udostepniania przez jednostke podlegtg Ministrowi Zdrowia
nieodptatnego narzedzia do digitalizacji dokumentaciji
medycznej (nowe art. 13b ust. 2a-2c ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia). W
uzasadnieniu Projektu wskazuje sie przy tym, ze: ,,W pierwszej
kolejnosci jest planowane stworzenie narzedzia do digitalizacji
kart informacyjnych z leczenia szpitalnego”. PPOZ stoi na
stanowisku, ze narzedzie to jak najszybciej powinno objaé
takze dokumentacje medyczna prowadzona przez
swiadczeniodawcow POZ. To wtasnie w matych placéwkach
POZ koszty digitalizacji dokumentacji medycznej moga by¢
bowiem szczegdblnie dotkliwe.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji. W pierwszej
kolejnosci, zgodnie z

ZAr ACZNIKIEM do DECYZJI
WYKONAWCZEJ RADY
zmieniajgcej decyzje
wykonawczg z dnia 17
czerwca 2022 r. w sprawie
zatwierdzenia oceny planu
odbudowy i zwiekszania
odpornosci Polski,
digitalizacjg majg by¢ objete




karty informacyjne z leczenia
szpitalnego.

137.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 13 projektu ustawy dotyczacym zmian w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537i 1705)
w art. 27 po ust. 4 dodaje sie ust. 5 w brzmieniu:

»5. Narodowy Fundusz Zdrowia udostepnia Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji dane gromadzone w
Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczeri Opieki
Zdrowotnej w celu realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt
1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony
zdrowia.”

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja
uzyska prawo do otrzymywania danych z systemu
Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotne;j
w celu realizacji zadan ustawowych Agencji okreslonych w art.
31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy o swiadczeniach. Dane te sg
réwniez niezbedne Agencji w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia, jako instytucji powotanej do oceny
technologii medycznych i dokonywania wyceny swiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem planowane;j
regulacji

138.

Naczelna lzba Lekarska

Art. 5 pkt 11

Naczelna Rada Lekarska nie zgtasza zastrzezen wobec art.5
pkt 11 projektu ustawy przewidujgcego zmiany w art. 13b
ustawy o systemie informac;ji w ochronie zdrowia, ktére maja
na celu wsparcie procesu digitalizacji dokumentacji
medycznej poprzez nieodptatne zapewnienie narzedzia do
digitalizacji przez jednostke podlegta Ministrowi Zdrowia
wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony
zdrowia.

Uwaga o charakterze
komentarza

139.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikaciji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczagcym zmian w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537.i 1705)
w art. 31e:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

Wyjasnienie

Postulowane funkcjonalnosci
bedg zapewnione przez
Hurtownie.




» 1. Hurtownia Danych e-Zdrowia stanowi zorganizowany,
spdjny i interoperacyjny zbior danych, umoZzliwiajacy ich
przetwarzanie w sposob zapewniajacy ich integralnosé,
bezpieczenstwo, dostepnosc¢ oraz mozliwosé
zautomatyzowanej wymiany danych ze sprawdzonymi
systemami analitycznymi podmiotéw uprawnionych,
pochodzacych z baz danych, systemdw administracji
publicznej, rejestréw oraz narzedzi analitycznych
umozliwiajacy ich przetwarzanie w sposdb zapewniajacy ich
integralnosc¢, bezpieczeristwo oraz dostepnosc.”;
Uzasadnienie

Zasadne jest doprecyzowanie znaczenia ,interoperacyjnego
zbioru danych”. Samo stowo ,,interoperacyjny” jest czesto
interpretowane wasko (jako zgodnos¢ formatow plikow). Z
perspektywy inzynierii danych, Hurtownia Danych e-Zdrowia
musi by¢ definiowana jako platforma obstugujaca
nowoczesne standardy integracji (REST API, JIDBC/ODBC dla
zaufanych partnerdéw), a nie tylko zamkniete repozytorium.
Jesli Hurtownia Danych e-Zdrowia zostanie zaprojektowana
jako zamkniety system raportowy bez otwartych standardéw
wymiany danych, koszty integracji i recznego pobierania
danych beda rosty wyktadniczo wraz z przyrostem wolumenu
danych, blokujgc rozwadj projektéw analitycznych (w tym Al) w
Agencji.

140.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczagcym zmian w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)

w art. 31e:

b) ust. 4:

- pkt 6 nadaje sie nastepujgce brzmienie:
»6) prowadzenia analiz wspierajgcych wykonywanie zadan

okreslonych w przepisach szczegdlnych przez organy
administracji publicznej oraz podmioty nadzorowane przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia.”;

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie w przedmiotowym przepisie, ze
prowadzone analizy z wykorzystaniem danych gromadzonych

Uwaga czesciowo
uwzgledniona

W zakresie rozszerzenia pkt 6
o podmioty nadzorowane
przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia.

Postulat dotyczgcy dodania
punktu 7 jest nadmiarowy.




w Hurtowni Danych e-Zdrowia bedg wspiera¢ wykonanie
zadan nie tylko organéw administracji publicznej, ale réwniez
podmiotéw nadzorowanych przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, np. Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Przedmiotowe dane sg réowniez niezbedne Agencji
w celu uzyskania rezultatéw Projektéw realizowanych w
Agencji w ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

- po pkt 6 dodaje sie pkt 7 w nastepujagcym brzmieniu:
»7)wcelu realizacji zadan Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze sSrodkdw publicznych oraz w
celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”;
Uzasadnienie

Zasadne jest rozszerzenie celow w jakich przetwarza sie dane
w Hurtowni Danych e-Zdrowia, nastepujace cele dotyczace
realizacji zadan Agencji okreslone w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze sSrodkdw publicznych oraz w
celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.

141.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczacym zmian w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537.i 1705)
w art. 31e:

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»5. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia
podlegajg pseudonimizacji, polegajacej na zastapieniu
identyfikatoréw osoby fizycznej, w szczegdlnosci numeru
PESEL lub innego identyfikatora, statym pseudonimem
umozliwiajacym powigzanie zdarzert medycznych tej samej
osoby fizycznej przez caty okres ich przetwarzania w Hurtowni
Danych e-Zdrowia. Informacje umoZzliwiajgce powigzanie
pseudonimu z osoba fizyczng przechowuje sige wytgcznie w
odrebnych czesciach zbioréw, odseparowanych od bazy
analitycznej Hurtowni Danych e-Zdrowia, z zastosowaniem
szczegdlnych srodkow bezpieczeristwa. Dane moga podlegac
agregacji, a przetwarzanie danych umozliwiajacych

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga wymaga dostosowania
do systemu AOTMIT i
przetwarzania danych przez
AOTMIT, co bytoby regulacja
nadmiarowa, gdyz hurtownia
ma stuzy¢ réznym podmiotom
publicznym.




bezposrednig identyfikacje osoby fizycznej jest dopuszczalne
wytgcznie w zakresie niezbednym do realizacji celdéw, o
ktdrych mowa w ust. 4. Administrator Hurtowni Danych e-
Zdrowie zapewnia mechanizm techniczny umozliwiajacy
bezpieczne powigzanie statego pseudonimu, o ktérym
mowa w zdaniu pierwszym, z identyfikatorami pacjentow
stosowanymi w Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, bez ujawniania danych osobowych.
Administrator Hurtowni Danych e-Zdrowie zapewnia
mozliwos¢é udostepniania danych w formie o poziomie
szczegotowosci adekwatnym do realizacji ustawowych
zadan podmiotéw o ktérych mowa w ust. 9, w tym danych
jednostkowych, bez ujawniania danych osobowych”;
Uzasadnienie

Agencja wnosi o uzupetnienie ust. 5 o przepis gwarantujgcy
interoperacyjnosc¢ identyfikatoréw: ,Administrator Hurtowni
Danych e-Zdrowie zapewnia mechanizm techniczny
umozliwiajgcy bezpieczne powigzanie (zmapowanie) statego
pseudonimu, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, z
identyfikatorami pacjentéw stosowanymi w Agencji, bez
ujawniania danych osobowych.” System e-zdrowia nie
powinien tworzy¢ ,siloséw danych”. Agencja gromadzi dane o
kosztach rzeczywistych bezposrednio od szpitali (dane te maja
wtasng pseudonimizacje). Aby oceni¢ efektywnos¢ leczenia
(dane z Hurtowni Danych e-Zdrowia) w kontekscie jego kosztu
(dane Agenciji), konieczne jest techniczne potaczenie
rekorddéw tego samego pacjenta z obu zasobdéw danych. Bez
zagwarantowanego ustawowo mechanizmu mapowania
kluczy (np. w ramach ustugi Master Person Index), zbiory te
pozostang roztgczne, czynigc analizy farmakoekonomiczne
niemozliwymi do wykonania. Brak mozliwosci realizacji analiz
$ciezek pacjenta tagczacych zdarzenia medyczne z Hurtowni
Danych e-Zdrowia z kosztami z Agencji.

Ponadto Agencja wnosi o uzupetnienie art. 31e ust. 5 o przepis
gwarantujacy, ze dane udostepniane uprawnionym
podmiotom (w tym Agencji) moga by¢ przekazywane w formie
niezbednej do realizacji ustawowych zadan Agencji, w




szczegoblnosci w formie jednostkowej, bez stosowania
nieodwracalnej lub nadmiernej agregaciji. Przpeis wskazujacy,
ze ,,dane moga podlegac¢ agregacji” sugeruje, ze dane
dostepne uzytkownikom moga by¢ ograniczone do postaci
zbiorczej. W praktyce oznacza to brak dostepu do informacji o
przebiegu leczenia poszczegdlnych pacjentéw, nawet w formie
pseudonimizowanej. Dla Agencji dostep do jednostkowych
danych pseudonimizowanych, a nie jedynie zagregowanych,
jest niezbedny. Agregacja danych eliminuje mozliwosc¢
przeprowadzenia wiekszosci analiz farmakoekonomicznych,
epidemiologicznych i taryfikacyjnych, kluczowych dla zadan
Agencji. W obecnym brzmieniu przepis dopuszcza dowolnie
szerokg agregacje, ktéra nie pozostawia gwarancji, ze dane
bedg dostepne w formie umozliwiajgcej ich analityczne
wykorzystanie. Ograniczenie potencjatu Hurtowni Danych
e-Zdrowie do poziomu statystycznych zestawien, bez realnej
wartosci dla oceny Swiadczen i terapii.

142.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczacym zmian w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
w art. 31e:
d) ust.9 otrzymuje brzmienie:
»9. Analizy oraz inne dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, sa
udostepniane:

1)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

2)  Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,

3)  Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

4)  Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,

5)  innym podmiotom, upowaznionym na podstawie

odrebnych przepiséw - w celu realizacjiich zadan.”
Uzasadnienie
Zasadne jest dodanie w przedmiotowym przepisie, ze
wskazanym organom sg udostepniane nie tylko analizy ale
réwniez inne dokumenty wskazane w art. 31e ust. 4 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

Uwaga uwzgledniona




143.

Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczagcym zmian w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 2 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
w art. 31e:

e) po ust. 9 dodaje sie ust. 10i 11 w brzmieniu:

»10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
pseudonimizowane dane jednostkowe gromadzone w
Hurtowni Danych e-Zdrowia niezbedne do realizacji zadan
okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.

11. Udostepnienie danych, o ktérych mowa w ust. 10,
nastepuje w sposob zautomatyzowany, umozliwiajacy ich
przetwarzanie w infrastrukturze teleinformatycznej Agencji,
przy wykorzystaniu dedykowanych interfejsow
programistycznych (API) lub mechanizmow replikacji.”;
Uzasadnienie

Pomimo, ze przepis zawarty w art. 31e ust. 9 umozliwia
Agencji pozyskiwanie analiz dokonywanych w Hurtowni
danych e-Zdrowia to z racji powierzonych Agencji zadan
ustawowych, o ktérych mowa w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy
o $wiadczeniach zasadne jest przekazywanie do Agencji w
sposo6b zautomatyzowany petnych, pseudonimizowanych
danych jednostkowych gromadzonych w Hurtowni Danych e-
Zdrowia. Agencja nie moze bazowac¢ na danych
przetworzonych przez inny podmiot, musi mie¢ mozliwo$¢
prowadzenia wtasnych analiz i budowania modeli
analitycznych na bazie danych surowych, nie przetworzonychii
niezagregowanych wykorzystujac rowniez inne dane, ktére
posiada w swoich zbiorach, pochodzace z innych zrodet.
Przedmiotowe dane sg réwniez niezbedne Agencji w celu
uzyskania rezultatéw Projektow realizowanych w Agencji w
ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

Agencja wnosi o dodanie w art. 31e ust. 10i 11. Okreslony w
art. 31e ust. 9 przepis o udostepnianiu analiz jest

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga wymaga dostosowania
do systemu AOTMIT i
przetwarzania danych przez
AOTMIT, co bytoby regulacja
nadmiarowg, gdyz hurtownia
ma stuzyé réznym podmiotom
publicznym.



https://sip.lex.pl/?unitId=art(31(n))pkt(1)#/document/17127716

niewystarczajgcy operacyjnie. Metodologia HTA oraz procesy
taryfikacyjne wymagajg budowania wtasnych modeli na
surowych danych (RAW), aby wykrywa¢ anomalie i trendy
niewidoczne na poziomie zagregowanych raportéw. Agencja
musi posiadaé¢ autonomie w doborze metod statystycznych,
co jest niemozliwe przy pracy wytacznie na wynikach
przetworzonych przez podmiot zewnetrzny (CeZ). Koniecznosé
przetwarzania danych w infrastrukturze Agencji wynika z
potrzeby taczenia ich z unikalnymi zbiorami danych
kosztowych, ktérych administratorem jest Prezes Agencji a
ktére nie znajduja sie w Hurtowni Danych e-Zdrowia.
Catkowita utrata suwerennosci analitycznej. Jesli Agencja
otrzyma tylko wynik analizy (np. Sredni koszt leczenia), nie
bedzie w stanie zweryfikowac¢ jego poprawnosci ani
przeprowadzi¢ symulacji ,co-jesli” (np. wptywu zmiany
wyceny na budzet).

Agencja realizuje szereg zadan ustawowych, w duzej mierze
zwigzanych z koniecznoscig prowadzenia analiz systemowych
badz kosztowych, posiada uprawnienia do przetwarzania
danych wskazanych w art. 31lc ustawy o Swiadczeniach.
Bioragc pod uwage zakres oraz réznorodnos$é prowadzonych
analiz (przyktadowo, w przypadku prac taryfikacyjnych analiza
danych siega danych o pojedynczych swiadczeniobiorcach),
niezbedne jest zapewnienie Agencji dostepu do danych
zrédtowych gromadzonych w Hurtowni Danych e-Zdrowia, a
nie jedynie do analiz, czyli danych juz przetworzonych.

144.

Fundacja Zdrowie i Edukacja
Ad Meritum

Artykut 5 pkt 17)

Dostep do certyfikowanych narzedzi na Platformie Ustug
Inteligentnych mégtby rowniez zawierac takie narzedzia jak i-
Wound (by¢é moze jest ich wiecej) — wspomagajacych ocene
ran pooperacyjnych, ran zwigzanych z chorobami
przewlektymi, oceniajgcych proces gojenia ran, na podstawie
tej oceny mozliwe bytoby wydanie pacjentowi zalecen w
drodze teleporady lub w sytuacjach tego wymagajacych
wezwanie na wizyte osobistg, to znaczaco odcigzytoby
stacjonarne poradnie chirurgiczne, a pacjentom utatwitoby
funkcjonowanie i zaoszczedzito trudéw i kosztéw podrozy.

Uwaga nieuwzgledniona
Zakres merytoryczny wyrobow
medycznych dostepnych w
ramach PUI poza zakresem
projektowanej regulaciji.




145.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Artykut 5 pkt 17)

Brak minimalnych wymogow klinicznych i odpowiedzialnosci
przy korzystaniu z analiz/Al w diagnostyce — szczegdlnie dla
kardiologii (wysokie ryzyko standéw nagtych, duza wrazliwosé
na fatszywie ujemne/ dodatnie wyniki).

Uzasadnienie uwagi:

Narzedzia oparte o algorytmy moga wspierac, ale nie moga
»zastepowac” decyzji klinicznej ani kluczowych zalecen KSK.
Ryzyko: nadmierna wiara w wynik algorytmu, opdznienie
kierowania do OK II/1ll, nieprawidtowa kwalifikacja.
Propozycje rozwigzan:

Doda¢ w OSR/uzasadnieniu minimalne wymagania:

1. widoczny komunikat kliniczny ze sformutowanym
zastrzezeniem dotyczgacym w/w problemu (clinical
disclaimer);

2. obowigzek wskazania danych
wejsciowych/ograniczen;

3. mechanizm raportowania zdarzen
niepozadanych/odchylen;

zgodnos¢ z kluczowymi zaleceniami KSK (rozporzadzenie dot.
zalecen).

Uwaga nieuwzgledniona
Zakres merytoryczny wyroboéw
medycznych dostepnych w
ramach PUl poza zakresem
projektowanej regulacji.

146.

Ogodlnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobow
Medycznych POLMED

Artykut 5 pkt 17)

Brak jednoznacznych i racjonalnych wytycznych lub
rekomendacji dla lekarzy i innych oséb wykonujgcych zawody
medyczne zw. z racjonalnym, bezpiecznym wykorzystywaniem
narzedzi Al oraz odpowiedzialnoscig w tym zakresie
Uzasadnienie uwagi:

W projekcie ustawy jest mowa o wykorzystaniu
certyfikowanych narzedzi opartych na Al w procesie
diagnostycznym celem szybszego i bardziej precyzyjnego
analizowania obrazéw diagnostycznych, a co za tym idzie
podejmowanie szybszych interwencji medycznych.

Brak oficjalnych wytycznych lub rekomendacji dla lekarzy
zwigzanych z wykorzystaniem narzedzi opartych na ML oraz
systemow Al moze jednak spowodowac niechec lekarzy i
innych oséb wykonujacych zawody medyczne do takich
rozwigzan — co za$ moze spowodowac ograniczone
wykorzystywanie Al w praktyce kliniczne;j.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.

Zgodnie z zewnetrzng opinia
prawng przygotowana na
zlecenie CeZ w sierpniu 2025
robowigzek informowania
pacjentow o stosowanych
metodach leczenia (albo
uzyskania okreslonej zgody
pacjenta) spoczywa na
lekarzach realizujgcych
Swiadczenia zdrowotne i jest
poza sferg odpowiedzialnosci
CEZ jako dostawcy PUI.




Aby ograniczyc¢ takie ryzyko, wdrozeniu wymienionych
rozwigzan powinno towarzyszy¢ opublikowanie oficjalnych
wytycznych, ktére ustalg racjonalne zasady bezpiecznego
uzywania systemow Al przez lekarzy, a takze ustalg racjonalne
ramy odpowiedzialnos$ci takiego przechowywania.

Propozycje rozwigzan:

Uzupetnienie przepiséw o oficjalne rekomendacje i minimalne
wymogi dot. racjonalnych zasad wykorzystywania narzedzi Al
w sposob bezpieczny i odpowiedzialny, a zarazem
odpowiedzialnosci zwigzanej z takim wykorzystywaniem - tak,
aby utatwic¢ lekarzom ocene ryzyka i ustalenie zasad
odpowiedzialnos$ci zw. z korzystania z Al w praktyce klinicznej

147.

Ogodlnopolska Izba
Gospodarcza Wyrobow
Medycznych POLMED

Artykut 5 pkt 17)

W stosunku do pacjenta: brak petnej transparentnosci w
zakresie wtérnego wykorzystania danych medycznych oraz
przeptywu danych pomiedzy systemami oraz brak wyjasnienia
mechanizmoéw pseudonimizaciji

Uzasadnienie uwagi:

Z perspektywy pacjentdéw sposdb gromadzenia, przetwarzania
i analizowania danych sg bardzo trudne do zrozumienia.
Obecnie informacje sg rozproszone pomigdzy réznymi
przepisami. Niezaleznie od faktu, iz projektowane rozwigzania
sg budowane zgodnie z przepisami dot. ochrony danych
osobowych itd., to dla pacjenta brak czytelnego mechanizmu
informacyjnego moze budzi¢ obawy i obnizy¢ poziom zaufania
do systemoéw e-zdrowia. W kontekscie EHDS zasadne bytoby
zapewnienie systemow, ktore nie tylko sg formalnie zgodne z
wymogami EHDS ale réwniez projektowane w sposéb
zapewniajacy pacjentom przejrzystosc i zrozumiatos¢ w
zakresie zasad agregacji i przetwarzania ich danych.
Wzmocnienie mechanizméw informacyjnych funkcjonujacych
w ramach IKP, przy istotnym rozszerzeniu zakresu agregowania
i analizowania danych, wydaje sie konieczne. Klauzule
informacyjne powinny uwzgledniac rowniez przejrzyste
wyjasnienia dla pacjenta w zakresie mechanizméw
pseudnimizacji danych - tak, aby wzbudza¢ zaufanie
pacjenta.

Propozycje rozwigzan:

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.

Dokonanie anonimizaciji, i
nastepnie przeniesienie
danych po anonimizacji do
innego repozytorium
dtugookresowego celem
wykorzystania w ramach
projektow badawczo-
rozwojowych i projektéw
realizujgcych wazne interesy
publiczne nie wymaga w
naszej ocenie zgody pacjenta
na gruncie RODO.




Wprowadzenie do systemu (np. do IKP) spdjnych i
przejrzystych klauzul informacyjnych dla pacjentéw dot.
zakresu przetwarzanych danych, celéw ich wykorzystania oraz
rél poszczegdlnych systemow oraz wyjasnien zw. z
pseudonimizacja

148.

Organizacja Pracodawcow
Przemystu Medycznego
TECHNOMED

Artykut 5 pkt 17)

Proponuje sie nadanie, projektowanemu art. 31d ust. 3 ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia, nastepujgcego
brzmienia (dodany fragment jest pogrubiong czcionka): ,,3.
Dane, o ktérych mowa w ust. 2, sg przekazywane do Platformy
Ustug

Inteligentnych przez ustugodawcdw w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia analizy przez dane narzedzie wspomagajace,
z uwzglednieniem specyfiki danych okreslonych w ust. 2
pkt 5), a takze zasad lub ograniczen odnoszacych sie do ich
przekazywania lub wykorzystywania, wynikajacych z
zawartych umow lub praw osob trzecich.”

Uzasadnienie uwagi:

Zasadne jest uwzglednienie specyfiki przekazywanych danych
obrazowych lub innych danych majacych wptyw na wynik
diagnostyki medycznej, w tym réwniez ograniczen lub
wtasciwosci technologii przy wykorzystaniu ktérych zostaty
dane wytworzone (moga sie bowiem technologie rézni¢
miedzy sobg i np. cze$¢ z nich wymaga uwzglednienia
dodatkowych uwarunkowan). Pominiecie ww. kwestii moze
doprowadzi¢ do btedéw i wypaczen w uzyskiwanych
wynikach.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze zawarte umowy, udzielone
licencje (np. na sprzet lub oprogramowanie stosowane przez
podmioty lecznicze itd.) moga okreslaé sposdéb lub zakres
wykorzystania konkretnych technologii lub uzyskiwanych
wynikéw ich zastosowania (np. wytworzonych danych),
wprowadzajac okreslone ograniczenia. Ztamanie takich
ograniczen moze powodowac powstanie odpowiedzialnosci
prawnej lub umownej. Spory dot. wykorzystania danych lub
naruszania praw przez narzedzia/modele sztucznej inteligenciji

Uwaga nieuwzgledniona
Zaproponowane brzmienie
przepisu moze prowadzi¢ do
ograniczen stosowania
algorytmoéw Al oraz braku
mozliwosci osiggniecia celu
diagnostycznego. Stwarza
réwniez ryzyko brania pod
uwage nieokreslonych umow,
nieokreslonych stron czy
zasad lub ograniczen
wynikajgcych z zawartych
umoéw lub praw oséb trzecich.




sg coraz czesciej podnoszone i te kwestie powinny by¢
odpowiednio uwzglednione.

Propozycje rozwigzan:

Postulowane jest doprecyzowanie wskazanego przepisu
poprzez koniecznos$¢ zwrdcenia uwagi i uwzgledniania
specyfiki danych oraz ograniczen jakie wynikaja z technologii
lub praw innych podmiotéw lub zawieranych uméw. Inaczej
moze powstac sytuacja, ze pojawia sie problemy dotyczace
uczenia i rozwoju ,narzedzi wspomagajacych” w oparciu o
btedne dane lub takie dane, ktérych wykorzystanie bedzie
naruszato czyjes prawa. Wskazana uwaga ma na celu
zwigkszenie bezpieczenstwa prawnego oraz stabilnosci
funkcjonowania PUI, z zapewnieniem poszanowania praw
0s6b trzecich.

149.

Organizacja Pracodawcow
Przemystu Medycznego
TECHNOMED

Artykut 5 pkt 17)

Proponuje sie dodanie w projektowanym art. 31d ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia, kolejnego ust. 150
nastepujacej tresci: ,,15. Za prawidtowos¢ przekazania,
adekwatnosc¢ oraz kompletnosé przekazywanych danych, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 5), odpowiedzialnos¢ ponosza
przekazujacy je ustugodawcy wskazani w ust. 3”.
Uzasadnienie uwagi:

Nalezy dookresli¢, kto odpowiada za dobor i przekazanie
danych na potrzeby ich wykorzystania przez narzedzia
wspomagajgce. Efektami takich dziatan podejmowanych
przez ustugodawcoéw (podmioty
lecznicze/$swiadczeniodawcow) np. gdy jakies dane zostang
uszkodzone w trakcie przekazania lub pominiete, nie moge by¢
bowiem obcigzane osoby trzecie, w tym podmioty
gospodarcze, o ktérych mowa w art. 2 pkt 22) ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (np. producenci lub
dystrybutorzy wyrobéw medycznych). Nie powinny osoby
trzecie ponosi¢ odpowiedzialnosci za dziatania innych oséb.
Propozycje rozwigzan:

Zaproponowano rozwigzanie, aby odpowiedzialnos$¢ za
prawidtowos¢ przekazania byta zwigzana z dziataniami
podejmowanymi w tym zakresie przez ,,ustugodawcéw”

Uwaga nieuwzgledniona

W proponowanym projekcie
ustawy jest ograniczony
zakres danych do minimum
niezbednego do poprawnego
przeprowadzenia diagnozy.




(podmioty lecznicze/$Swiadczeniodawcdw) i aby zostata
odpowiednio dookreslona.

150.

Organizacja Pracodawcow
Przemystu Medycznego
TECHNOMED

Artykut 5 pkt 17)

Proponuje sie dodanie w projektowanym art. 31d ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia, kolejnego ust. 16 o
nastepujacej tresci ,,16. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresli, w drodze rozporzadzenia: 1) zasady i wymagania
dotyczgce przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 2
pkt 5) do narzedzi wspomagajacych;

2) standardy lub formaty przekazywanych danych, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 5) do narzedzi wspomagajacych;
3) inne wymagania techniczne lub formalne, jakie beda
potrzebne dla zapewniania poszanowania praw os6b
trzecich, prawidtowosci oraz bezpieczeristwa
przekazywania danych, o ktéorych mowa w ust. 2 pkt 5) do
narzedzi wspomagajacych.; 4) procedure zgtoszenia i
rozpatrywania sprzeciwu dotyczacego przekazywania
danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 5) lub sposobu lub
zakresu ich wykorzystywania przez narzedzia
wspomagajace”.

Uzasadnienie uwagi:

Z racji nowatorstwa proponowanego rozwigzania, jakim jest
planowana Platforma Ustug Inteligentnych, a takze
trwajgcego, dynamicznego rozwoju systemow i modeli
sztucznej inteligencji, zasadne jest wprowadzenie rozwigzan
legislacyjnych, ktére beda pozwalaty na okreslenie oraz
mozliwie elastyczng aktualizacje stosowanych standardéw i
wymagan, tak, aby zapewni¢ bezpieczenstwo i jakosé
proponowanych rozwigzan.

Ponadto, zasadne jest wprowadzenie mechanizmu
»Ssprzeciwu” lub innego zblizonego rozwigzania, ktére pozwoli
na zgtaszanie zgdania nieprzekazywania danych,
wstrzymywania ich przekazywania lub zgdania zmiany sposéb
lub zakresu ich wykorzystywania (np. w sytuacji powstania
problemoéw zwigzanych z bezpieczenstwem, sposobem
wykorzystania lub w przypadku potencjalnego lub zaistniatego
sporu prawnego itd.).

Uwaga nieuwzgledniona
Nie jest to mozliwe, aby w
drodze rozporzadzenia
okresli¢ jednolite warunki
techniczne do wyrobéw
medycznych w réznych
dziedzinachi bedacych na
réznym stopniu
zaawansowania
technologicznego w
zaleznosci od dziedziny
medycyny.




Propozycje rozwigzan:

Zaproponowane zostato wydanie przez Ministra Zdrowia
rozporzadzenia, ktére bedzie mogto wskazaé na okreslone
wymagania oraz bedzie zawierato tez mechanizm zgtaszania
zadan przez ,,zewnetrzne” podmioty.

151.

Polskie Towarzystwo
Informatyczne

Art. 5 pkt 11)

1.

Dotyczy zmian w art. 5 projektu ustawy, tj. do zmiany
w art. 13b ust. 2 w ustawie o systemie informacji w
ochronie zdrowia. Celem jest doprecyzowanie
wymagan dowodowych, odpowiedzialnosci oraz
bezpieczenstwa procesow digitalizacji dokumentacji
medycznej a takze w czesci gdzie zaproponowano
zbudowanie nowego narzedzia, ktére w Ocenie
Skutkéw Regulacji, opisano jako " uproszczenie
procesu digitalizacji dokumentacji medycznej, w tym
mozliwos¢ dokonywania digitalizacji z
wykorzystaniem narzedzia oferowanego przez
Centrum e-Zdrowia"

Doprecyzowanie celu digitalizacji jako procesu
dowodowego.

W przepisach warto jednoznacznie wskaza¢, ze
digitalizacja dokumentacji medycznej nie jest
wytgcznie technicznym

»przeniesieniem tresci” z papieru do postaci
elektronicznej, lecz procesem, ktérego skutkiem ma
by¢ wytworzenie materiatu dowodowego
rownowaznego oryginatowi. Skoro ustawowo
przesadza sie réwnowaznos¢ dokumentu
zdigitalizowanego z oryginatem, to nalezy réwnolegle
uregulowa¢ minimalne warunki zapewnienia
dowodowosci: identyfikowalnos$¢ autora czynnosci,
integralnos¢, date oraz petng audytowalnosé
procesu.

Wskazanie, ze doktadnos$¢ i autentycznosé
dokumentacji medycznej jest elementem
bezpieczenstwa pacjenta i finanséw publicznych.
Warto uzupetni¢ uzasadnienie i/lub przepisy o teze,
ze poprawnos¢, autentycznoscé i integralnosc

Wyjasnienia

Projektowana ustawa
wprowadza narzedzie do
digitalizacji a nie zmienia
przepiséw juz regulujgcych
digitalizacje.

Narzedzie jest zgodne z
obowigzujgcymi przepisami
prawa dotyczgcymi
digitalizacji.

Pkt 5 — wprowadzenie pieczeci
jak nowej metody autentykaciji
jest mozliwe takze dla
narzedzi stosowanych
komercyjnie

Pkt 6 — odpowiedzialnosé
podmiotu jest w przypadku
postugiwania sie pieczecia
elektroniczng w tym przez
osobe upowazniong przez
ustugodawce

Pkt 7 — zostanie zapewniony
$lad audytowy

Pkt 8 — rozwigzania portfela
cyfrowego bedg wprowadzone




dokumentacji wptywajg bezposrednio na
bezpieczenstwo leczenia i decyzje kliniczne, a takze
na rozliczenia swiadczen oraz ryzyka naduzy¢. Brak
audytowalnej kontroli procesu digitalizacji moze
umozliwi¢ wprowadzenie dokumentacji fatszywej,
niekompletnej lub wprowadzajgcej w btad.
Uzupetnienie projektu o obowigzek zarzgdzania
ryzykiem i wymagania bezpieczenstwa dla digitalizac;ji
»uproszczone;j”. Jezeli wprowadza sie uproszczony,
nieodptatny sposoéb digitalizacji, konieczne jest
rownolegte uregulowanie mechanizmoéw
bezpieczenstwa i odpowiedzialnosci. Zasadne jest
wprowadzenie wymogu przygotowania i utrzymywania
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia analizy
ryzyk oraz minimalnych wymagan zabezpieczen dla
procesu digitalizacji, obejmujacych tworzenie,
przechowywanie, udostepnianie i wykorzystanie
dowodowe dokumentacji, z uwzglednieniem
dotychczasowych incydentéw i fraudéw.

Polityka podpisywania i pieczetowania dokumentacji
medycznej w skali sektora. Zasadne jest dodanie
podstawy prawnej do ustanowienia jednolitej polityki
podpisywania/pieczetowania dokumentac;ji
medycznej, obejmujacej m.in.: zasady weryfikacji
tozsamosci personelu, kontrole i audytowalnosé
uzycia pieczeci (w tym dostep do srodkow i
rejestrowanie uzycia), zasady odpowiedzialnosci oraz
minimalne wymagania walidacyjne. Niedopuszczalne
jest uznawanie mechanizmoéw podpisu/pieczeci za
»bezpieczne” wytacznie dlatego, ze sg dostarczane
przez podmiot publiczny, jezeli nie okreslono

dla nich wymagan bezpieczenstwa i
odpowiedzialnosci.

Ograniczenie ryzyka ,,pieczeci zamiast osoby” przy
digitalizacji. Dopuszczenie pieczeci elektronicznej w
procesie digitalizacji moze rozmywacd
odpowiedzialnosé¢, poniewaz pieczec¢ identyfikuje

centralnie przez MC.
Rozwigzania projektowanej
regulacji nie sgw
sprzecznosci z planowanymi
rozwigzaniami przez inne akty
prawne, w tym bedace w
kompetencjach MC.

Pkt 9 — korzystanie z pieczeci
jest fakultatywne. Jesli
podmiot medyczny uwaza, ze
nie jest to bezpieczna metoda
nie musi jej wykorzystywac.




podmiot, a nie osobe wykonujacg czynnosé. Warto
doprecyzowag, ze piecze¢ moze petni¢ role
dodatkowego zabezpieczenia
(pochodzenie/integralnos¢ na poziomie podmiotu),
natomiast identyfikacja osoby zatwierdzajgcej
zgodnos$é odwzorowania

z oryginatem oraz przypisanie jej odpowiedzialnosci
powinny pozostac¢ obowigzkowe z wykorzystaniem
podpisu elektronicznego osoby sporzadzajgcej
odwzorowanie.

Wymogi audytowe i rejestrowe dla narzedzia
»~darmowej digitalizacji”. Jezeli utrzymuje sie
koncepcje nieodptatnego narzedzia do digitalizaciji,
ustawa powinna wprost wymagac, aby narzedzie
zapewniato: rejestr zdarzen (audit trail) odporny na
modyfikacje, przypisanie kazdej operacji do
jednoznacznie zidentyfikowanej osoby, powigzanie
operacji z upowaznieniem, mechanizmy wykrywania
manipulacji oraz mozliwo$¢ odtworzenia catego toku
czynnosci w razie sporu. Sam fakt udostepnienia
narzedzia przez jednostke publiczng nie zastepuje
tych gwarancji.

Odejscie od mnozenia sektorowych ,,mechanizmow
podpisu”ispoéjnosc¢ z kierunkiem UE. Zamiast
wprowadzac kolejne, rownolegte sposoby
»podpisywania” dokumentacji medycznej, nalezy
dazy¢ do rozwigzan o jasnej odpowiedzialnosci i
interoperacyjnosci oraz ograniczac proliferacje
wyjatkéw. Argumentacja oparta wytacznie na
»prostocie” pomija fakt, ze podpis/pieczeé

to element odpowiedzialnosci i bezpieczenstwa.
Jezeli panstwo chce zapewnié personelowi
rozwigzanie bezptatne, powinno to by¢ rozwigzanie
spetniajgce wysokie wymagania i zapewniajace petna
dowodowos¢, takie jakie spetnia kwalifikowany
podpis elektroniczny.




9. Preferencja dla podpiséw identyfikujacych osobe i
przenoszacych odpowiedzialnos¢ za digitalizacje.
Nowelizacja powinna jednoznacznie wskazac, ze
podstawowym mechanizmem zabezpieczenia
digitalizacji dokumentacji medycznej powinny by¢
zaawansowane lub kwalifikowane podpisy
elektroniczne, ktére identyfikujg osobe dokonujaca
digitalizacji lub zatwierdzajaca zgodnosé
odwzorowania z oryginatem, a
tym samym przypisuja jej odpowiedzialnos¢. W
perspektywie unijnej kwalifikowany podpis
elektroniczny ma by¢ powszechnie dostgpny takze w
modelu opartym o cyfrowy porZel (EUDI Wallet) jako
standard o najwyzszym poziomie zaufania. Jezeli
celem jest bezpieczenstwo, wtasciwym rozwigzaniem
jest kwalifikowany podpis elektroniczny; jezeli ma on
by¢ dla personelu zatrudnionego w podmiocie
medycznym ,darmowy”, powinien zostaé¢
sfinansowany systemowo (np. przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia), zamiast zastepowania
g0 uproszczonymi mechanizmami ostabiajgcymi
dowodowos¢ i rozmywajgcymi odpowiedzialnosé.

Rozwigzania zgodne z perspektywa pacjenta.

Co najmniej réwnie wazna jest takze perspektywa pacjenta
zgodnie z ktérg nalezy podkresli¢ ,ze :

a) Europejski Portfel Tozsamosci Cyfrowej stanie sie podstawa
do tworzenia modelu zaufania w opiece zdrowotnej w skali
catej UE i w dodatku w catej transgranicznej opiece .

b) Wraz z wdrozeniem elDAS 2.0 Unia Europejska buduje
jednolite podstawy okreslania tozsamosci cyfrowej. ktére dla
sektora zdrowia powinny by¢ fundamentem prac.

c).Pacjent podrézujacy po UE moze potwierdzaé swoja
tozsamosé, prawo do $wiadczen zdrowotnych w tym i
waznos¢ e-recepty a udzielajgcy Swiadczen

zyskujg wysokopoziomowy, interoperacyjny mechanizm
weryfikacji co powinno zapobiega¢ wytudzeniom i oszustwom




d) Kwalifikowany podpis elektroniczny dostepny w Portfelu
umozliwia sktadanie prawnie wigzgcych podpiséw i
uzyskiwania niezbednych zgéd pacjenta, w sposdb uznawany
we wszystkich panstwach cztonkowskich. Pozwala na nadzér
nad selektywnym, ograniczonym do zasady ned to know
dostepem do danych i pozwala pacjentowi udostepnié
wytagcznie niezbedne informacje — wzmachniajgc kontrole nad
wtasnymi danymi zdrowotnymi. Projekt ustawy nie powinien
zaktadac¢ tworzenia i wykorzystywania jakis specyficznych
narzedzi uwierzytelniania o czym napisaliSmy w pkt. 8 , skoro
funkcje to moga spetnia¢ rozwigzania zawarte w Europejskim
Portfelu Tozsamosci Cyfrowej UE.

Podsumowujgc zmiana wprowadzana w ustawie w art. 13b
ust. 2 w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia,
powinna zostac¢ catkowicie przebudowana, poniewaz
koncepcja narzedzia do cyfryzacji dokumentacji medycznej
nie zostata prawidtowo przeanalizowana, nie ustalono modelu
bezpieczenstwa i tworzy sie byty oraz narzedzia, ktérych
zastosowanie moze mieé negatywny wptyw na
bezpieczenstwo ochrony zdrowia oraz finanse publiczne. Na
problem fraudéw zwigzanych z dokumentacja medyczna
zwracata uwage takze Rada ds. Cyfryzacji w Stanowisku Rady
do Spraw Cyfryzacji w sprawie cyberbezpieczenstwa w
sektorze medycznym.
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Koniecznym jest wskazanie, ze jakkolwiek elektoradiolog
posiada kompetencje do wykonywania badan obrazowych, tak
nie posiada umiejetnosci i kompetencji do ich oceny i analizy
wyniku badania.

W tresci uzasadnienia do projektu u.e.z, (s.3.),
wskazuje sie, ze dzieki dziataniu narzedzia wspomagajgcego
analize badan obrazowych, ,(...) Lekarze i elektroradiolodzy
bedg mogli bowiem w stosunkowo krotkim czasie otrzymac
interpretacje wyniku wykonang przez algorytm sztucznej
inteligencji (Al)”.

Ustawodawca nie dokonuje jednak zréznicowania
uprawnien lekarza radiologa i elektroradiologa w przedmiocie

Uwaga czesciowo
uwzgledniona
Elektroradiolog ma mozliwos¢
zlecania badania do analizy a
lekarz jest odpowiedzialny za
interpretacje i odbior wyniku.
Wprowadzono zmiany w
uzasadnieniu do ustawy.




korzystania z platformy PUI jako narzedzia wspomagajgcego,
jak i postugiwania sie wynikiem badania przygotowanego w
oparciu o interpretacje systemu Al. Rozwigzanie to nalezy
oceni¢ krytycznie majac na uwadze kompetencje zawodowe
elektroradiologa, ktére nie odnosza sie do weryfikacji i oceny
wynikéw badan obrazowych, ani tez postugiwania sie wynikiem
tych badan na ptaszczyznie kontaktu z pacjentem.

Koniecznym  jest zatem  usuniecie zapisow
dotyczacych osob wykonujgcych zawdd elektroradiologa z
katalogu regulacji odnoszacych sie do wykorzystywania
narzedzi PUIl jako wspomagajacych proces oceny badan
obrazowych. Kazde inne rozwigzanie moze powodowaé
powstawanie naduzyé zwigzanych z wykonywanie przez
elektroradiologéw czynnosci niewskazanych w  tresci
zatgcznika nr 2 r.cz.z.,, co ma szczegdlne znaczenie w
osrodkach borykajacych sie zbrakami kadrowymi i niedoborem
lekarzy radiologéw
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Zakres regulacji odnoszacych sie do zasad
funkcjonowania Platformy Ustug Inteligentnych
Dostep do certyfikowanych narzedzi na PUI obejmuje

wyroby medyczne wspomagajgce dokonywanie diagnostyki

medycznej z wykorzystaniem systemow Al
w obszarze:
1) Wykrywania patologii w Tomografii Komputerowej klatki
piersiowe;j,

2) Wykrywania zmian niedokrwiennych i krwotocznych w
badaniach obrazowych mézgu,

3) Diagnostyki zmian pourazowych uktadu kostnego w
badaniach radiologii klasycznej (RTG),

4) Wykrywania zmian nowotworowych piersi (Mammografia),
5) Wykrywania zmian patologicznych w RTG klatki piersiowe;.

Koniecznym jest wskazanie, ze projekt u.e.z. odwotuje
sie do ,certyfikowanych narzedzi”, niemniej nie okresla: kto i
wedtug jakich kryteriow dokonuje certyfikacji, czy wymagana
jest walidacja na populacji krajowej oraz czy dopuszczalne jest

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji. Kwestie te wynikaja
z odrebnych przepiséw
prawnych.

Analiza wynikéw badan
wykonywana przez Al stanowi
pomochicze narzedzie dla
lekarza. Lekarz jest
odpowiedzialny za
interpretacje i odbiér wyniku
oraz przygotowanie opisu
badania, ktéry podpisuje.




samo uczenie sie systemu Al. Powyzsze rozwigzanie stawia pod
znakiem zapytania zaréwno jakosc¢ certyfikowanych narzedzi,
jaki poziom bezpieczenstwa pacjenta.

Na szczegélng uwage zastuguje propozycja
automatyzacji wyniku utworzonego w oparciu o przekazane
badania obrazowe. Dokonujac literalnej wyktadni przepiséw
zawartych
w projekcie u.e.z., nalezy przyjaé, ze wynik badania obrazowego
bedzie stanowit rezultat interpretacji dokonanej przez
»algorytm” Al, w zakresie wykrywania zmian chorobowych, bez
jednoczesnego wskazania mechanizmow dziatania algorytmu.
System weryfikacji i nadzoru nad dziataniem PUI, ma
funkcjonowa¢ w oparciu o poréwnywanie wynikow
generowanych przez system Al z opisami badan wykonanymi
przez lekarzy, a takze analize zgodnosci wynikéw oraz
identyfikacje odchylen mogacych swiadczy¢ o nieprawidtowym
dziataniu systemu. W projekcie u.e.z, nie wskazano prawnych
podstaw funkcjonowania procedury weryfikacji i nadzoru, jak
réwniez zasad identyfikacji odchylen stanowigcych o btednym
dziataniu systemu wspomagajacego
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Ocena przepisoéw projektu u.e.z., odnoszacych sie do zasad
dziatania PUl, w obszarze korzystania przez lekarzy
radiologow i elektroradiologéw z automatyzacji wyniku
badan obrazowych generowanych w oparciu o interpretacje
systemow Al

Jak wynika z literalnego brzmienia cytowanych wyzej
przepiséw, PUI jest systemem teleinformatycznym, ktéry dzigki
zawartym w nim narzedziom, wspomaga prowadzenie
diagnostyki szpitalnej, poprzez wykorzystanie systemoéw Al.
Koniecznym jest wskazanie, ze wykorzystywanie narzedzi
teleinformatycznych i innych systemow tacznosci w procesie
udzielania $wiadczen zdrowotnych jest w petni zgodne z
obowigzujgcymi przepisami prawa.

Przed wejsciem w zycie nowelizacji ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty i ustawy o dziatalnosci leczniczej, przepisy
prawa dopuszczaty postugiwanie sie narzedziami

Uwaga nieuwzgledniona
Uzywanie Al miesci sie w
zakresie wykonywania zawodu
lekarza, zgodnie z aktualnag
wiedzag medyczna, ale nie
zwalniagotoz
odpowiedzialnosci.




teleinformatycznymi w celu realizacji Swiadczen zdrowotnych
jedynie w sposdb posredni, tj. nie dopuszczajac ich uzywania
wprost, a jedynie nie zakazujac ich wykorzystywania w $cisle
okreslonych sytuacjach. Obecnie, zgodnie z art. 4 pkt 1i art. 14
pkt 1 a-b Ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw z dnia
9.10.2015 r., DzU 2015 r., poz. 1991 ( wprowadzono zmiany,
dodajac ust. 4 w art. 2 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, w brzmieniu: ,Lekarz, lekarz dentysta moze
wykonywac¢ czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, takze za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow
tacznosci.".

W ustawie o dziatalnosci leczniczej, art. 3 ust. 1 otrzymat
brzmienie  ,Dziatalno$¢ lecznicza polega na udzielaniu
$wiadczen zdrowotnych. Swiadczenia te moga byé udzielane za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow
tacznosci." W art. 3 Ustawy o dziatalnosci leczniczej, po ust. 2
dodano ust. 2a w brzmieniu: ,,Czynnosci, o ktérych mowa w
ust. 2, moga by¢ wykonywane za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci."

W tresci uzasadnienia do projektu u.e.z., wskazuje sie, ze
podstawowym obowigzkiem lekarza jest wykonywanie zawodu
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej,
dostepnymi metodami i Srodkami zapobiegania,
rozpoznawania i leczenia chordb, zgodnie z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytg starannoscig (art. 4 Ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty 2 5.12.1996 r., tj. DzU 2026
r., poz. 37 —dalej: u.z.l.).

Nalezy jednoznacznie wskazaé¢, ze wykonywanie zawodu
lekarza polega na samodzielnym wykonywaniu czynnosci
wchodzacych w zakres $wiadczen zdrowotnych w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 10 Ustawy o dziatalnosci leczniczej z dnia
15.04.2011 r., tj. DzU 2025., poz. 450, ze zm. —dalej u.dz.l. —tj.
dziatan stuzgcych zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz innych dziatan ~medycznych
wynikajacych z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych
regulujgcych zasady ich wykonywania.
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Wykorzystywanie narzedzi wspomagajacych, w tym
opartych o systemy Al, powinno zaleze¢ wytacznie od
indywidualnej decyzji lekarza, ktorej podjecie winno byé
podyktowane obiektywnymi okolicznosciami dotyczacymi
indywidualnego przypadku.

Co kluczowe, generowanie automatycznego wyniku
opartego o interpretacje systemu Al, nie moze stanowi¢
wigzgcej podstawy w zakresie podjecia ostatecznej decyzji
diagnostycznej, a w dalszym przebiegu leczenia,
terapeutycznej. Zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami
prawnymi, swiadczenia zdrowotne (w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 10 u.dz.l.) moga by¢ udzielane przez osobe wykonujaca
zawdéd medyczny, tj. osobe uprawniong na podstawie
odrebnych przepiséw do udzielania swiadczen zdrowotnych
oraz osobe legitymujacg sie nabyciem fachowych kwalifikacji
do udzielania swiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie
lub w okreslonej dziedzinie medycyny (art. 2 ust. 1 pkt 2 u.dz.l.).

Jak wynika z literalnego brzmienia przepiséw u.dz.l.,
udzielanie $wiadczen zdrowotnych nalezy do wytacznej
kompetencji oséb fizycznych, ktére moga wykorzystywac
nowoczesne technologie, jedynie w celu wspierania swoich
dziatan. Niemozliwe, majac na uwadze aktualnie obowigzujace
przepisy prawa, jest jednak udzielanie swiadczen zdrowotnych
przez systemy Al, ktérych decyzje powstajg w oparciu o
automatyczne schematy dziatania, nie nadzorowane
bezposrednio przez cztowieka. Tym samym zasadnosc¢
wprowadzenia regulacji zwigzanych
z zasadami dziatania PUl w konteks$cie postugiwania sie
wynikiem badania przygotowanym automatycznie, w oparciu o
interpretacje systemow Al, nalezy oceni¢ krytycznie. Problem
zwigzany z automatyczng oceng badan obrazowych przez
system Al, pogtebia brak informacji dotyczgcej procesu
walidacji danych wejsciowych, jak i budowy modeli pod katem
ich samoksztatcenia i podejmowania decyzji niezaleznie od
danych Zrodtowych.

Uwaga nieuwzgledniona
Uzywanie Al miesci sie w
zakresie wykonywania zawodu
lekarza, zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, ale nie
zwalniagotoz
odpowiedzialnosci.
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Dopuszczalnos¢ wykorzystania systeméw Al z
perspektywy poszanowania praw pacjenta

Przepisy odnoszace sie do zasad funkcjonowania PUI i
generowania automatycznego wyniku stanowigcego opis
badania obrazowego, nie sg spdjne z regulacjami odnoszgcymi
sie do praw pacjenta, w tym prawem do informacji i
podejmowania autonomicznych decyzji
w procesie udzielania swiadczen zdrowotnych. Z tresci art. 32
ust. 1 u.z.l., wynika wprost, ze ,Lekarz moze przeprowadzic¢
badanie lub udzieli¢ innych swiadczern zdrowotnych, z
zastrzezeniem wyjatkdw przewidzianych w ustawie, po
wyrazeniu  zgody przez pacjenta”.  Abstrahujgc  od
szczegbdtowych regut zwigzanych
z wyrazeniem zgody i sprzeciwu na udzielanie Swiadczen
zdrowotnych, nalezy przyjaé, ze podstawowym prawem
pacjenta jest Swiadomy udziat w procesie leczenia.

Podstawg udzielenia kazdego $wiadczenia zdrowotnego
(niezaleznie od jego rodzaju
i poziomu ryzyka), jest podjecie pozytywnej decyzji o jego
przeprowadzeniu przez uprawniony podmiot, czyli pacjenta lub
jego przedstawiciela ustawowego, (badz opiekuna faktycznego
w odniesieniu do badania), a w przypadku pacjentéw miedzy 16
a 18 rokiem zycia i pacjentdow ubezwtasnowolnionych
posiadajacych rozeznanie co do wtasnej sytuacji, zaréwno
przez pacjenta jak i jego przedstawiciela ustawowego (lub
opiekuna faktycznego, w przypadku badania). Podstawag
wyrazenia Swiadomej zgody jest udzielenie przez lekarza, przed
przystapieniem do planowanych czynnosci informacji, ktérych
zakres zostat enumeratywnie okreslony w tresci art. 31 ust. 1
u.z.l.

Przepisy projektu u.e.z. wprowadzajgce zmiany w tresci
ustawy o] systemie informaciji
w ochronie zdrowia, nie odnoszac sie do kwestii poszanowania
praw pacjenta w przedmiocie podejmowania decyzji o
wykonaniu $wiadczenia, ktérego przebieg wspierany jest przez
automatyczng interpretacje wyniku badania obrazowego
dokonywanego przez systemy Al.

Wyjasnienia

Zgoda pacjenta wynika ze
zgody na swiadczenie opieki
zdrowotnej. Kwestia
informowania o metodach
leczenia spoczywa na lekarzu.

To osoba wykonujgca zawod
medyczny decyduje w jak iw
jakim zakresie informowac
pacjenta o proponowanych
oraz mozliwych metodach
diagnostycznych i leczniczych,
w tym uzyciu konkretnych
technologii.




Powyzsze stoi w sprzecznosci z trescig Kodeksu Etyki
Lekarskiej z 18.05.2024 r.,
- dalej: KEL (zatgcznik do uchwaty nr 5 Nadzwyczajnego XVI
Krajowego Zjazdu Lekarzy), ktéry obowigzuje od 1.01.2025
roku.

Zgodnie z art. 12 pkt.1-2 KEL, ,Lekarz moze w
postepowaniu diagnostycznym, leczniczym lub
zapobiegawczym korzystac z algorytmow sztucznej inteligencji
przy spetnieniu nastepujacych warunkoéw: 1) poinformowania
pacjenta, ze przy stawianiu diagnozy lub
w procesie terapeutycznym bedzie wykorzystana sztuczna
inteligencja; 2) uzyskania swiadomej zgody pacjenta na
zastosowanie sztucznej inteligencji w procesie
diagnostycznym lub terapeutycznym?”.

Majac na uwadze literalne brzmienie cytowanej wyzej
regulacji, jak réwniez jej wyktadnie funkcjonalng i
celowosciowag nalezy przyjaé, ze wykorzystywanie systemow Al
do oceny badan diagnostycznych, wymaga poinformowane;j
zgody podmiotu uprawnionego do podejmowania decyzji w
procesie udzielania swiadczen zdrowotnych.

Koniecznym jest réwniez wskazanie, ze zgodnie z art. 12 pkt
4 KEL, ,,ostateczng decyzje diagnostycznag i terapeutyczng
zawsze podejmuje lekarz”. Celem przywotanej regulacji jest
wykluczenie automatyzacji dziatan medycznych, w tym
eliminacja potencjalnych btedéw powstajacych w zwigzku z
dziataniem systemoéw Al w mechanizmie black box[...]

Brak informaciji dla klinicystéow, w zakresie dochodzenia
systeméw Al do wnioskéw stanowigcych podstawe wyniku
badania  obrazowego, stanowi bazowa przeszkode
w traktowaniu ich jako wigzgcych i stanowigcych podstawe
decyzji diagnostycznych,
a w dalszej kolejnosci terapeutycznych. Tym samym projekt
przepiséw odnoszacych sie do wykorzystywania
zautomatyzowanych decyzji opartych na interpretacji
systemow Al
w przedmiocie oceny badan obrazowych, nalezy ocenic




krytycznie zaréwno pod katem jakosci udzielanych swiadczen
zdrowotnych, jak i bezpieczenstwa pacjenta.
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Ryzyko odpowiedzialnosci za szkody spowodowane
przez dziatanie systemoéw Al dokonujacych automatycznej
interpretacji badania obrazowego. [...] Jednoczesnie nalezy
podkresli¢, ze polskie przepisy prawa nie odnosza sie wprost do
zasad odpowiedzialnosci za szkody wyrzadzone przez systemy
Al w procesie udzielania $wiadczen zdrowotnych. W zwigzku z
powyzszym, nalezy odnies¢ sie do ogoélnych zasad
odpowiedzialnosci cywilnej, ktére beda miata zastosowanie
per analogiam, do sytuaciji,
w ktérej powstanie szkody po stronie pacjenta bedzie
pozostawato w zwigzku przyczynowo- skutkowym z dziataniem
systemow Al i wykorzystaniem wygenerowanego przez nie
wyniku do podjecia decyzji diagnostycznych lub
terapeutycznych.

W przypadku, w ktéorym w zwigzku badz w wyniku
wykorzystywania przez lekarza systemu Al jako narzedzia
wspomagajgcego, doszto do powstania szkody u pacjenta, jej
naprawienie podlega zasadom ogdélnym. W tym zakresie nie
funkcjonujg przepisy, ktére zaostrzatyby odpowiedzialnosé
cywilng osoby wykonujgcej zawdéd medyczny lub podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza, ktory go zatrudnia. Jezeli
osoba wykonujgca zawdd medyczny nie jest pracownikiem w
rozumieniu art. 2 Ustawy kodeks pracy z 26.06.1974 r., tj. DzU
2025 r., poz. 277, ze zm. — dalej k.p., a co za tym idzie nie jest
zwolniona od obowigzku kompensacyjnego na podstawie art.
120 k.p., powinna spetni¢ swiadczenie odszkodowawcze na
rzecz poszkodowanego (pacjenta).

Przedstawiciel zawodu medycznego, ktdry nie jest
pracownikiem (i jest zatrudniony oparciu o0 umowe
cywilnoprawng), ponosi odpowiedzialno$s¢ odszkodowawczg
za szkode doznang przez pacjenta na zasadach ogélnych, takze
w przypadku podjecia dziatania zgodnie
z btednymi wskazéwkami systemu Al. Dla przyjecia

Wyjasnienie

PUI (udostepnione przez PUI
narzedzia Al) wspiera proces
diagnostyczny. Wszystkie
wyniki pochodzace z
algorytmoéw Sl sg danymi
pomochniczymi w procesie
diagnostycznym i nie stanowig
jego ostatecznego wyniku
rezultatu, ktérej weryfikacji
dokonuje lekarz.




odpowiedzialnosci konieczne jest wykazanie, ze osoba
wykonujgca zawdéd medyczny mogta zauwazy¢é btad i
przeciwdziata¢ mu w celu jego unikniecia, na przyktad przez
skorygowanie dziatan systemu lub przerwanie czynnosci.

Kontekst odpowiedzialnos$ci deliktowej za dziatania Al
nalezy rozwazy¢, majac na uwadze poziom autonomii systemu
Al, a tym samym odnies$¢ ja do regut odpowiedzialnosci na
zasadzie winy, ryzyka, stusznosci, a takze zasady gwarancyjnej.

[...]

Reasumujac, odpowiedzialnos¢ za potencjalne szkody
wyrzadzone przez system Al podejmujgcy zautomatyzowane
decyzje w przedmiocie oceny badania obrazowego obcigza
uzytkownika systemu, ktéremu mozna przypisac obiektywny i
subiektywny element winy
w nadzorze - tj. osobie wykonujgcej zawdd medyczny
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Whnioski

Whioski

Projekt u.e.z., w przedmiocie funkcjonowania PUl nalezy
ocenié krytycznie majac na uwadze:

a. Brakokresleniajasnych regutiinformacji dostarczanych
klinicystom w zakresie zasad i drogi dochodzenia przez
systemy Al do wnioskéw stanowigcych podstawe oceny
badania obrazowego (tzw. problem czarnej skrzynki),

b. Brak okreslenia podmiotéw certyfikujgcych, jak rowniez
kwestii zwigzanych z walidacjg danych w odniesieniu do
populacji krajowe;j.

c. Brakwskazania charakterystyki systemow Al
dokonujgcych interpretacji danych, w tym zakresu ich
autonomii i poziomu samodoskonalenia.

d. Brakregulacji prawnych odnoszacych sie do
dopuszczalnosci wykonywania $wiadczen zdrowotnych, w tym
oceny badan obrazowych przez system Al, zamiast przez
osobe wykonujacag zawdd medyczny.

e. Odniesienie regut zwigzanych z wykorzystywaniem
narzedzi wspomagajacych PUI przez lekarzy radiologéw i
elektroradiologéw, bez uwzglednienia braku kompetencji tych
ostatnich do weryfikacji i oceny badan obrazowych.

Uwagi o charakterze
komentarza

Wyjasnienia znajdujg sie w pkt
152 -157.




f.  Brak wyraznych regulacji prawnych odnoszacych sie do
zasad wyrazania zgody przez uprawniony podmiot, na
wykonanie swiadczen zdrowotnych z wykorzystaniem
systemow Al.

g. Brakjednoznacznych regut odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone przez systemy Al, ktére podejmuja
zautomatyzowane decyzje w oparciu o interpretacje, na
podstawie zgromadzonych danych, ktérych walidacja nie
zostata okreslona.

h. Braknadzoru specjalistow w dziedzinie radiologii nad
baza danych, w oparciu, o ktére podejmowane sa
zautomatyzowane decyzje w przedmiocie oceny badania
obrazowego.

i. Ryzyko zwigzane z odpowiedzialnos$cig cywilng oséb
wykonujgcych zawody medyczne i podmiotéw wykonujacych
dziatalnos$¢ leczniczg za potencjalne szkody wynikte ze
zautomatyzowanego dziatania systemow Al, w tym
odpowiedzialnos$ci za wine w nadzorze.

j- Ryzyko naruszenia zasad udzielania swiadczen zdrowotnych
z dotozeniem nalezytej starannosci, co wptywa bezposrednio
na jakos¢ udzielanych swiadczen i optymalizacje
bezpieczenstwa pacjenta.

Majac na uwadze powyzsze, koniecznym jest
uwzglednienie w tresci projektu u.e.z., nastepujacych
zmiennych:

a. Okreslenie prawnego charakteru narzedzi
wspomagajacych, ktére wykorzystujag systemy Al do
automatycznej oceny badan obrazowych.

b. Okreslenie zakresu i rezimu odpowiedzialnosci oséb
wykonujacych zawody medyczne, ktére korzystajag z narzedzi
wspomagajgcych PUI.

c. Okreslenie regut audytu i walidacji danych wejsciowych
wykorzystywanych przez system Al do automatycznej oceny
badan obrazowych.

d. Usuniecie z tresci projektu u.e.z., grupy zawodowej
elektroradiologow wskazanych aktualnie jako osoby




uprawnione do pozyskiwania wynikéw generowanych przez
system Al.

e. Okreslenie prawnych regut funkcjonowania systemow Al i
wskazanie poziomu ich autonomii oraz zakresu samo uczenia
sie.

f.  Okreslenie regut wyrazania przez uprawniony podmiot
zgody na swiadczenie zdrowotne wykonywane z
wykorzystaniem systemoéw Al. g. Okreslenie prawnego
charakteru dokumentu (wyniku badania) generowanego przez
system Al w przedmiocie oceny badania obrazowego.

h. Uwzglednienie w tresci projektu u.e.z., zapisu, ze wyniki
generowane przez narzedzia wspomagajgce nie stanowig
wigzgcej zmiennej w procesie diagnostycznym, a ostateczna
decyzja dotyczgca wyniku badania obrazowego nalezy
kazdorazowo do lekarza radiologia, ktérego obowigzkiem jest
indywidualna ocena badania.

i.  Okreslenie zasad udzielania $wiadczen zdrowotnych
przez czynnik poza ludzki.

159.

Naczelna Izba Lekarska

Art. 5 pkt 17

Watpliwosci budzi takze art. 5 pkt 17 projektu ustawy, ktéry
przewiduje dodanie w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia rozdziatu 5a pn.
»Platforma Ustug Inteligentnych”. W zatozeniu projektodawcy
bedzie to narzedzie wspomagajace podejmowanie decyzji
przez lekarzy w oparciu o algorytmy sztucznej inteligencji.
System teleinformatyczny umozliwiajgcy szpitalom dostep
do piersiowej, wykrywania zmian niedokrwiennychii
krwotocznych w badaniach obrazowych mézgu, diagnostyki
zmian pourazowych uktadu kostnego w badaniach radiologii
klasycznej (RTG), wykrywania zmian howotworowych piersi
(Mammografia), wykrywania zmian patologicznych w RTG
klatki piersiowej. Do Platformy beda przekazywane badania
obrazowe, ktére nastepnie zostang poddane interpretacji
wykonanej przez algorytm sztucznej inteligenciji, a lekarze i
elektroradiolodzy beda mogli w krétkim czasie otrzymac
interpretacje wyniku wykonang przez algorytm sztucznej
inteligencji. Wydaje sie, ze sama nazwa rozdziatu 5a jest
nieodpowiednia — nalezatoby doprecyzowad, ze jest to

Uwaga nieuwzgledniona
Nazwa Platformy Ustug
Inteligentnych wynika z
ustalen z Komisja Europejska
oraz z postanowien Krajowego
Planu Odbudowy i
Zwiekszania OdpornosciKPO.

Wprowadzenie przepiséw w
zakresie odpowiedzialnosci za
korzystanie z algorytmodw jest
poza zakresem projektowane;j
ustawy - za opis wyniku
badania

odpowiada lekarz, a nie
system.

Projektowana regulacja nie
zmienia regut




»Platforma Ustug Sztucznej Inteligencji” a nie ,,Platforma
Ustug Inteligentnych”. Co wazniejsze jednak - wprowadzenie
takiego narzedzia na szczeblu ustawowym powinno by¢
poprzedzone okresem pilotazu oraz obudowane przepisami
wyznaczajgcymi zakres odpowiedzialnosci placowki
medycznej i lekarza korzystajgcych z tego narzedzia. W
ustawie brak przepiséw zblizonych w tre$ci do brzmienia art.
12 Kodeksu Etyki Lekarskiej, ktéry przewidujac mozliwosé¢
korzystania przez lekarzy z algorytmoéw sztucznej inteligencji
w postepowaniu diagnostycznym czy leczniczym nakazuje
poinformowac pacjenta, ze przy stawianiu diagnozy lub w
procesie terapeutycznym bedzie wykorzystana sztuczna
inteligencja oraz uzyska¢ swiadoma zgode pacjenta na
zastosowanie sztucznej inteligencji. W projekcie ustawy
wymogi te zostaty pominiete. Powstaje réwniez pytanie o
dostep pacjenta do tego rodzaju analizy sporzadzonej przez
algorytmy sztucznej inteligencji, zwtaszcza jesli ostateczny
opis badania sporzadzony przez lekarza rézni sie od projektu
przygotowanego przez narzedzie Al. Projekt ustawy
przewiduje w tym zakresie pseudonimizacje danych
osobowych pacjenta. W uzasadnieniu do projektu ustawy
Ministerstwo Zdrowia wskazuje, ze niektdre placowki
ochrony zdrowia w Polsce podjety juz wtasne inicjatywy w
zakresie wdrazania Al w ochronie zdrowia, w tym co do
badan obrazowych, nie przedstawiono jednak wraz z
projektem ustawy raportu korzysci z wdrozenia takich
rozwigzan w zakresie skrécenia czasu oczekiwania na opis
badania i jego poprawnosci. Krétki, jedynie 14-dniowy, czas
na przedstawienie uwag do projektu w ramach konsultacji
spotecznych nie pozwala na petng ocene zaproponowanego
rozwigzania i jego rzeczywistych konsekwencji.

odpowiedzialnosci personelu
medycznego —jest to poza jej
zakresem.

Projektowana regulacja nie
zabrania dostepu pacjenta do
analizy wykonanej przez
model Sl - moze on by¢
zrealizowany przez lekarza na
podstawie obowigzujgcych
przepiséw prawa. Jednakze
wigzgcym dokumentem dla
pacjenta jest zawsze
dokument opatrzony
podpisem lekarza (opis
wyniku badania podpisany
przez lekarza).

160.

Polska Izba Informatyki i
Telekomunikaciji (PIIT)

Art. 5

Tresc przepisu: b) opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia
orazintegralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych:

Uwaga nieuwzgledniona
W Ministerstwie Zdrowia
obecnie trwajg prace w MZ
nad mozliwoscia
uwzglednienia podpisu
odrecznego utrwalonego




Komentarz: Projektodawca nie wzigt pod uwage mozliwosci
catkowitej cyfryzacji wszystkich proceséw medycznych, co
mogtoby wyeliminowaé tworzenie dokumentéw papierowych i
koszty zwigzane z ich digitalizacjg. Dotychczas barierg petnej
cyfryzacji byta dokumentacja wymagajgca podpisania przez
osobe (najczesciej pacjenta, ale nie tylko) nieposiadajaca
mozliwosci ztozenia podpisu elektronicznego, o ktérym mowi
omawiany przepis. Obecnie istniejg uznane prawnie
rozwigzania techniczne pozwalajgce na ztozenie odrecznego
podpisu utrwalonego elektronicznie bezposrednio i
jednoznacznie powigzanego z podpisywana trescia
dokumentu w postaci elektronicznej. Jest wiec zasadne, aby
omawiany przepis nie wykluczat mozliwosci sktadania
podpisu wtasnorecznego utrwalonego elektronicznie.
Ministerstwo Zdrowia powinno wspierac¢ tego typu
rozwigzania, ktére umozliwiajg cyfryzacje dokumentacji
medycznej w petnym zakresie juz na etapie jej tworzenia.

Propozycja zapisu: b) opatrzone kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia
oraz integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych albo podpisem odrecznym
utrwalonym elektronicznie wraz

z danymi identyfikujacymi osobe podpisujaca

elektronicznie wraz
z danymi identyfikujacymi
osobe podpisujaca .

161.

Polska Izba Informatyki i
Telekomunikaciji (PIIT)

Art. 5

Tres$¢ przepisu: Digitalizacja dokumentacji medycznej
nastepuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i
opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub pieczecia
elektroniczna przez osobe upowazniona przez ustugodawce
do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z
dokumentem w postaci papierowej.”,

Komentarz: Uwaga 1.Dodanie mozliwosci uzycia pieczeci w
celu nadania cyfrowemu odwzorowaniu waloru zgodnosci z

Uwagi nieuwzglednione

Digitalizacja dot.dokumentu,
ktéry juz istnieje i
potwierdzenie dot. tresci.
Digitalizacja rézni sie od
sporzadzania pierwotnego
dokumentu.




oryginatem mozna by uznac¢ za korzystne jedynie pod
warunkiem okreslenia odpowiednio statusu prawnego tej
pieczeci. Trudno zrozumie¢ brak takiego zastrzezenia, skoro w
przypadku podpisu elektronicznego dopuszcza sie tylko jego
trzy konkretne rodzaje, ktorych statusy prawne sa scisle
okreslane w systemie prawnym i gwarantuja przez to zatozony
poziom prawnego i faktycznego bezpieczenstwa zwigzanego z
niezaprzeczalnoscig. Mozliwos$é zastgpienia instrumentu
prawnego o okreslonym statusie prawnym (jakim jest kazdy z
wymienionych podpisow elektronicznych) dowolnym
rodzajem pieczeci elektronicznej (np. ,,zwykta”, o
nieokreslonym statusie prawnym) stanowi istotng wade tego
przepisu.

Uwaga 2.Wskazanie ustugodawcy (podmiotu medycznego
identyfikowanego pieczecig) moze by¢ celowe przy
zastrzezeniu, ze nie rezygnuje sie z identyfikacji

(a przez to i wspotodpowiedzialnosci) osoby dokonujacej
digitalizaciji.

W przeciwnym przypadku pracownik, nie czujgc wagi i
konsekwencji swojej pracy, moze wykonywac jg bez
dochowania nalezytej starannosci lub bedzie to realizowane w
automacie do czego de facto przewidziana jest instytucja
pieczeci.

A konsekwencje moze wéwczas poniesé przede wszystkim
pacjent, ktérego dokumentacja dotyczy. Pozostawienie kwestii
odpowiedzialnosci wytgcznie w sferze stosunku pracodawca-
pracownik (lub zleceniobiorca) nie jest dobrym rozwigzaniem.
Uwaga 3.Dla uzyskania w petni wiarygodnej kopii cyfrowej
dokumentacji medycznej najlepszym rozwigzaniem bytoby,
niezaleznie od podpisu osoby/identyfikacji osoby tworzace;j
dokument) opatrywac jg zawsze (a nie alternatywnie)
pieczecig placowki medycznej, bo piecze¢ moze by¢ dobrze
rozpoznawalna przez strone korzystajgcg z dokumentacji
majac pewnosc¢ co do integralnosci i Zrédta pochodzenia
dokumentu. Jednak warunkiem musi tu by¢é odpowiedni
poziom wiarygodnosci pieczeci. Takg pewnos¢ daje pieczeé

Piecze¢ nie ma charakteru
pierwotnego potwierdzenia
dokumentaciji.

Nalezy wskazaé ze stosowanie
pieczeci ma charakter
fakultatywny.




kwalifikowana, ale mozna z przyczyn praktycznych dopuscic¢
mozliwos$¢ pieczeci zaawansowanej opartej na
kwalifikowanym certyfikacie (co oczywiscie nie wyklucza
stosowania pieczeci kwalifikowanej). Zastosowanie
kwalifikowanego instrumentu prawnego jest takze
spetnieniem warunku interoperacyjnosci, a przez to
uznawalnosci dokumentéw medycznych réwniez w obrocie
transgranicznym w UE, ktéra konsekwentnie buduje jednolity
rynek cyfrowy obejmujacy wszystkie gatezie i sektory
gospodarki i administracji opierajgc bezpieczenstwo obrotu
prawnego o kwalifikowane ustugi zaufania.

Uwaga 4.Zwazywszy ha powyzsze uwagi lakoniczne
wyjasnienie w ,,Uzasadnieniu” intencji wprowadzenia pieczeci
elektronicznej nie przekonuje do zaakceptowania
proponowanego brzmienia przepisu.

Uwaga 5.Nie mozna tez zgodzi¢ sie z argumentacjg podang w
OSR dotyczaca korzysci wynikajacych z wprowadzenia
pieczeci w takim trybie jak to przewiduje projekt ustawy.
Autorzy uzasadnienia piszg: ,,,,,Powyzsze generuje potrzebe
zapewniania indywidualnego narzedzia (podpisu), kazdej
osobie, ktérej powierzano zadanie digitalizacji dokumentacji
medycznej. Wprowadzenie mozliwosci postugiwania sie
uniwersalnym oznaczeniem podmiotu dokonujacego zmiany
postaci dokumentacji medycznej z papierowej na
elektroniczng zmniejszy koszty dokonywania tych zmian, co z
kolei niewatpliwe przetozy sie na zainteresowanie, a
ostatecznie takze zwiekszenie zastosowania.”

Po pierwsze, uzycie podpisu zaufanego lub osobistego (aw
przypadku elektronicznej dokumentacji medycznej - rowniez
»podpisu ZUS”), ktére sg dostepne bezptatnie, nie generuje
kosztéw dla ustugodawcow, wiec trudno mowic tu o
zmniejszeniu tych kosztéw. Jezeli autorzy mieli na mysli
zmniejszenie pewnych kosztéw organizacyjnych, to mozna by
sie z tym zgodzi¢, gdyby te koszty byty na tyle istotne w
poréwnaniu do kosztow zwigzanych z catym procesem




digitalizacji, ze ich redukcja mogtaby spowodowac wieksze
»Zainteresowanie, a ostatecznie takze zwiekszenie
zastosowania.”

Uzyte argumenty dotyczace kosztow i problemow
realizacyjnych zwigzanych z uzyciem podpisu elektronicznego
(jako indywidualnego instrumentu prawnego) nie sg obecnie,
w kontekscie oferowanych rozwigzan technicznych i
biznesowych, uzasadnione.

Nie wydaje sie tez, ze ,,przerzucenie” catej odpowiedzialnosci
na ustugodawce, ktéry bedgc swiadomy tej
odpowiedzialnosci, bedzie musiat wprowadzi¢ skuteczny
system zarzadzania dostepem do pieczeci przez pracownikéw
(i rejestracji zdarzen zwigzanych z uzyciem pieczeci), wywota
natychmiastowy entuzjazm kierownictwa placéwek
medycznych, jak to przewiduja autorzy uzasadnienia.

Cho¢ nalezy podkresli¢, niezaleznie od oceny sytuacji przez
ustugodawcéw, ze wprowadzenie pieczeci elektronicznej o
odpowiednim statusie prawnym bytoby korzystne dla
podniesienia bezpieczenstwa i interoperacyjnosci tworzonych
dokumentéw medycznych.

Propozycja zapisu: Digitalizacja dokumentacji medycznej
nastepuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i
opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub
zaawansowana pieczecig elektroniczng opartg na
kwalifikowanym certyfikacie ustugodawcy w celu
potwierdzenia zgodnos$ci odwzorowania cyfrowego z
dokumentem w postaci papierowej.

Dokument stanowigcy odwzorowanie cyfrowe dokumentu
papierowego musi umozliwiaé¢ jednoznaczng identyfikacje
podmiotu oraz osoby odpowiedzialnych za potwierdzenie
zgodnosci tresci cyfrowej z trescig dokumentu
papierowego bez koniecznosci dostepu do zewnetrznych
systemow, w tym w szczegolnosci do systemu
informatycznego ustugodawcy.




162.

Polska Izba Informatyki i
Telekomunikaciji (PIIT)

Art. 5

Tresc przepisu: 2a. Digitalizacja dokumentacji medycznej
moze nastapi¢ rédwniez przez sporzadzenie jej
odwzorowania cyfrowego za pomoca narzedzia
informatycznego i opatrzenie go kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
lub pieczecig elektroniczng przez osobe upowazniong przez
ustugodawce do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania
cyfrowego z dokumentem w postaci papierowej.

Komentarz: Wprowadzenie tego przepisu wydaje sie
niezrozumiate. Bowiem trudno sobie wyobrazié, ze
digitalizacja, o ktérej mowa we wczesniejszym ust. 2 moze
nastepowac bez stosowania narzedzi informatycznych.
Usuniecie ust. 2a nie przeszkadza wprowadzeniu przepisu
zawartego w nastepnym proponowanym ust. 2b. Jezeli
Projektodawca koniecznie chce przed przepisem zawartym w
ust. 2b wprowadzi¢ pojecie ,,narzedzie informatyczne”, to
mozna to zrobi¢ dodajac to okreslenie do ust. 2

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga ma charakter
legislacyjny i ostateczna
redakcja przepisu zostanie
uzgodniona z RCL.

163.

Polska Izba Informatyki i
Telekomunikaciji (PIIT)

Art. 5

Tres$¢ przepisu: Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, wtasciwa w zakresie systemow informacyjnych
ochrony zdrowia moze udostepniac¢ nieodptatnie narzedzie
informatyczne przeznaczone do digitalizacji dokumentacji
medycznej

Komentarz: Uwaga 1.Udostepnienie narzedzia nieodptatnie
moze faktycznie przyczyni¢ sie do wiekszej skali digitalizaciji
dokumentacji medycznej bedacej w postaci papierowej.
Jednak z ,Uzasadnienia” wynika, ze to narzedzie bedzie
dopiero tworzy¢ jednostka podlegta ministrowi zdrowia.
Pytanie, czy nie mozna wykorzystaé oferowanych na rynku
sprawdzonych rozwigzan?

Uwaga 2. Projektodawca nie wziat pod uwage mozliwosci
catkowitej cyfryzacji wszystkich proceséw medycznych, co
mogtoby wyeliminowac tworzenie dokumentéw papierowych i
koszty zwigzane z ich digitalizacja. Przepisy ustawy powinny
eliminowac przede wszystkim istniejgce jeszcze prawne
bariery petnej cyfryzacji, bo technologicznie juz te bariery

Wyjasnienie

Projektowane narzedzie do
digitalizacji zostato
uzgodnione z Komisja
Europejska jako jeden ze
wskaznikdw osiggniecia
kamieni milowych, a jego
celowosc zostata
zatwierdzona.
Wprowadzenie narzedzia jest
elementem rozwoju e-ustug.




zostaty pokonane. Stad zaproponowano zmiane w art. 2 pkt 6
b) ustawy w celu umozliwienie tworzenie dokumentacji w
postaci elektronicznej réwniez w przypadkach, gdy
dokumentacja wymaga podpisania przez osobe (najczesciej
pacjenta) nie posiadajgca mozliwosci ztozenia podpisu
elektronicznego. Wydaje sie oczywiste, ze Ministerstwo
Zdrowia powinno wspiera¢ takie rozwigzania, ktére
wyeliminowatoby tworzenie nowych dokumentow
papierowych, aby unikng¢ btednego kota: z jednej strony
digitalizujemy dokumenty papierowe, a jednoczesnie nie
ograniczamy tworzenia nowych papierowych dokumentow
wymagajacych digitalizacji i ponoszenia zwigzanych z tym
kosztéw.

Moze czes$c¢ Srodkéw przeznaczonych na tworzenie systemu
digitalizacji przeznaczy¢ na udostepnianie rozwigzan, ktére
zapobiegna tworzeniu nowych dokumentéw w postaci
papierowej,

Proponowana zmiana: Minister wtasciwy do spraw ochrony
zdrowia w porozumieniu z ministrem wtasciwym ds.
informatyzacji okresli warunki techniczne oraz
bezpieczenstwa dla proceséw, ustug i narzedzi
informatycznych przeznaczonych do digitalizacji
dokumentacji medycznej, przy uwzglednieniu analizy
ryzyka oraz wymagan norm i standardow.

164.

Polska Izba Informatyki i
Telekomunikaciji (PIIT)

Art. 5

Komentarz: Proponowana zmiana zapewnia zgodnos¢ z
Konwencja ONZ o prawach osdéb niepetnosprawnych oraz
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/2102.
Uwzglednia wzrost wymagan w zakresie dostepnosci cyfrowej
dla oséb starszych i z niepetnosprawnosciami. Odestanie do
jednolitej normy europejskiej jest spojne z dyrektywa
2019/882, ktora okreslita wymagania dostepnosci w
odniesieniu do niektérych towardw i ustug w zakresie obrotu
gospodarczego. Wymagania dla e-ustug, w szczegélnosci w
zakresie ochrony zdrowia powinny odpowiada¢ poziomowi co
najmniej dyrektywy EAA. Nalezy przy tym uwzglednié fakt, ze
przepisy unijne i krajowe w zakresie dostepnosci cyfrowe;j

Wyjasnienie

Zgodnos¢ systemu
informatycznego wynika z
obowigzujacych przepiséw.




sektora finanséw publicznych poprzedzaty te zdefiniowane
EAA. System teleinformatyczny powinien umozliwia¢ dostep
do danych wszystkim obywatelom, bez wzgledu naich
niedoteznos¢ lub niepetnosprawnosé.

Proponowana zmiana: W art. 5 projektu nalezy wprowadzié
pkt. f) w nastepujgcym brzmieniu:

W art. 7 ust. 5 otrzymuje brzmienie "1. System
teleinformatyczny,

o ktéorym mowa w ust. 1, spetnia wymagania dostepnosci
cyfrowej dla oséb ze szczegélnymi potrzebami okreslone
w:

1) ustawie z dnia 19 lipca 2019 r. o zapewnianiu
dostepnosci osobom ze szczegélnymi potrzebami (Dz. U. z
2024 r. poz. 1138i 1572);

2) ustawie z dnia 4 kwietnia 2019 r. o dostepnosci cyfrowej
stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotéw
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 848) — w zakresie, w jakim
stanowia one strony internetowe lub aplikacje mobilne.

2. Wymagania dostepnosci musza by¢ spetnione co
najmniej na poziomie przewidzianym w jednolitej,
zharmonizowanej normie europejskiej EN 301 549"

165.

INFARMA

Art. 5 Hurtownia
danych e-zdrowia

W kontekscie Hurtowni Danych e-Zdrowia, INFARMA
pozytywnie ocenia jej ustanowienie jako rozwigzania
wzmachiajgcego potencjat analityczny systemu ochrony
zdrowia. Jednoczesnie zwracamy uwage, ze projekt ustawy
koncentruje sie na celach i mechanizmach funkcjonowania
Hurtowni oraz na udostepnianiu analiz wskazanym instytucjom
publicznym, natomiast nie odnosi sie wprost do zasad dostepu
innych interesariuszy do danych lub wynikéw analiz na potrzeby
wtdérnego wykorzystania secondary use. Warto rozwazy¢
uzupetnienie rozwigzan w sposob, ktéry bedzie spodjny
kierunkowo
z Europejska Przestrzenig Danych Zdrowotnych (EHDS), w
ramach ktorej przewiduje sie model kontrolowanego dostepu
do danych zdrowotnych na potrzeby wtérnego wykorzystania,
przy zachowaniu wysokich standardéw bezpieczenstwa,

Wyjasnienie

Implementacje przepisow
rozporzadzenia Parlamentu
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 planuje sie
wprowadzi¢ w ramach
odrebnego, kompleksowego
projektu legislacyjnego.




ochrony prywatnosci i poufnosci informaciji.
W naszej ocenie wczesniejsze doprecyzowanie kierunku
krajowych rozwigzan w tym zakresie moze ograniczy¢ ryzyko
pdzniejszych, pilnych zmian dostosowawczych oraz sprzyjaé
efektywnemu wykorzystaniu danych dla poprawy jakosci
opieki, rozwoju innowacji i lepszego podejmowania decyzji
zdrowotnych.

166.

NFZ

art. 5pkt1lit.b

Nowelizowany art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z2025r. poz.
302, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa o s.i.0.z.”, (art. 5 pkt
1 lit. b projektu) rozszerza katalog dokumentéw stanowigcych
elektroniczng dokumentacje medyczng. W opinii NFZ zasadne
jest rozwazenie jego uzupetnienia o karte informacyjng z
leczenia szpitalnego.

Jak wskazano w uzasadnieniu projektu - wdrozenie Narzedzia
Analizy Zdrowia Pacjenta (e-Profil Pacjenta) ma umozliwi¢
lekarzowi podstawowej opieki zdrowotnej bardziej
kompleksowa i skoordynowana opieke, w oparciu o dane
agregowane w SIM oraz analizy generowane w Systemie P1.
Karta informacyjna z leczenia szpitalnego stanowi kluczowe
Zzrodto informacji o przebiegu hospitalizacji, zastosowanym
leczeniu oraz zaleceniach terapeutycznych, a zatem powinna
stanowi¢ integralny element zbioru danych wykorzystywanych
w ramach tego rozwigzania. Wtaczenie karty informacyjnej z
leczenia szpitalnego do katalogu EDM pozwolitoby na
jednoznaczne traktowanie tego dokumentu jako zdarzenia
systemowego w SIM oraz stworzytoby podstawe do wdrozenia
projektowanego mechanizmu systemowego powiadamiania
$wiadczeniodawcy podstawowej opieki zdrowotnej o
wytworzeniu dokumentu dotyczacego pacjenta
zadeklarowanego w danym POZ. Rozwigzanie to umozliwi
wzmochienie ciggtosci opieki oraz koordynacje leczenia po
zakonczeniu hospitalizaciji.

Uwaga uwzgledniona

167.

NFZ

art. 5pkt9

W dodawanym art. 11c ust. 7 ustawy o s.i.o.z. (art. 5 pkt 9
projektu) przewidziano mozliwo$¢ udostepniania danych
gromadzonych w systemie Domowej Opieki Medyczne;j

Uwaga nieuwzgledniona
System DOM nie jest
wprowadzany w celu




wymienionym w przepisie podmiotom w celu monitorowania
polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i
dostepnosci swiadczen. Powyzsze nie uwzglednia mozliwosci
uzyskania danych w celu realizacji zadan ptatnika
publicznego. Zasadne jest wiec uzupetnienia art. 11c ust. 7m
tak aby z jego brzmienia jednoznacznie wynikata mozliwos¢
pozyskania danych przez NFZ w celu realizacji zwigzanych z
finansowaniem, rozliczaniem i kontrolg swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

rozliczania realizacji zadan
ptatnika publicznego.

168.

NFZ

art. 5 pkt 9

Projektowany art. 11d ustawy o s.i.o.z. (art. 5 pkt 9 projektu)
przewiduje utworzenie Systemu e-Konsylium, jako narzedzia
wspierajgcego wspotprace specjalistéw. Majac na uwadze cel
regulacji - wzmacnianie koordynaciji i jakosci opieki, zasadne
jest doprecyzowanie relacji tego systemu do systemu
finansowania $wiadczen, w tym do $wiadczen wymagajacych
kwalifikacji zespotowej. Projekt nie przewiduje réwniez
podstawy prawnej umozliwiajgcej okreslenie katalogu
Swiadczen, dla ktérych dokumentowanie z wykorzystaniem
Systemu e-Konsylium bytoby obligatoryjne (co mogtoby
wzmocni¢ jego faktyczne znaczenie w systemie opieki
zdrowotnej).

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.

169.

NFZ

art. 5pkt 13

Nowelizowany art. 27 ustawy o s.i.o.z. (art. 5 pkt 13 projektu)
przenosi System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen
Opieki Zdrowotnej do Narodowego Funduszu Zdrowia. W
uzasadnieniu wskazano, ze system ten ,odpowiada
charakterystyce systemow teleinformatycznych NFZ, w ktérych
sg przetwarzane dane dotyczace dostepnosci do swiadczen
opieki zdrowotnej”. Projektowana zmiana nie uwzglednia
jednak wdrazania Centralnej e-rejestracji (CeR).

Pozostawienie obecnego brzmienia art. 27 ustawy o s.i.o.z.,
zgodnie z ktérym administratorem danych jest minister
wtasciwy ds. zdrowia a administratorem systemu jednostka
podlegta Ministrowi Zdrowia (Centrum e-Zdrowia), zapewni
spojnosc¢ informacyjng dla pacjenta oraz sprzyja optymalizacji

Uwaga nieuwzgledniona
Do czasu petnej
funkcjonalnosci przez
Centralng e-Rejestracje
System Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen
Opieki Zdrowotnej jest
prowadzony przez NFZ.




technicznej systemow e-zdrowia, w szczegélnosci z uwagi na
wdrazanie Centralnej e-rejestracji (CeR).
Przyjecie proponowanego rozwigzania prowadzi do dualizmu
informacyjnego dla pacjentéw. Pacjent poszukujacy informaciji
o dostepnosci swiadczen bedzie zmuszony do korzystania z
dwéch réznych zrédet: serwisu pacjent.gov.pl (dla swiadczen
objetych CeR) oraz strony NFZ (dla pozostatych swiadczen).
Pozostawienie obecnych rél administratora pozwoli na
stworzenie jednego, wspoélnego punktu dostepu do danych o
dostepnosci do swiadczen.
System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczer (SMDS) jest
juz obecnie technicznie utrzymywany przez jednostke
wtasciwag w zakresie systemoéw informacyjnych, choé bazuje na
danych NFZ. Jednoczes$nie System P1, w ramach ktérego
funkcjonuje Centralna
e-rejestracja, rowniez znajduje sie w gestii tej jednostki.
Utrzymanie roli administratora pozwoli na:

— integracje danych z obu systeméw (CeR i SMDS -

dane Funduszu) w ramach jednej infrastruktury,

— budowe docelowego, spdjnego modelu
publikowania prognozowanych terminéw udzielenia
Swiadczen.

W sSwietle planowanego rozszerzania katalogu $wiadczen
objetych e-rejestracjg, System Monitorowania Dostepnosci do
Swiadczen pod zarzadem jednostki wtasciwej ds. systemow
informacyjnych bytby jednym, spdéjnym systemem, stuzagcym
pacjentowi do uzyskania informacji o dostepnosci do
Swiadczen.

W kontekscie powyzszego zasadnym rdéwniez bytoby
znowelizowanie art. 23 ust. 2 ustawy o z dnia 27 sierpnia 2004
r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6zn. zm.),
poprzez nadanie przepisowi nastepujacego brzmienia:

»2. Jednostka wtasciwa ds. systemow informacyjnych podlegta
ministrowi wtasciwemu ds. zdrowia publikuje na swojej stronie
internetowej, na podstawie danych przekazanych przez




Fundusz, aktualizujac co najmniej raz w miesigcu, informacje

o: (...

)"

170.

NFZ

Art5

1.

Zgodnie z projektowanym art. 31d. ust. 1 ustawy o s.i.o.z.
Platforma  Ustug Inteligentnych jest systemem
teleinformatycznym, ktéry umozliwia ustugodawcom
bedacym  podmiotami leczniczymi  prowadzacymi
dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia szpitalne
dostep do certyfikowanych narzedzi wspomagajacych
dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem
systemow i modeli sztucznej inteligencji, zwanych dalej
»harzedziami wspomagajacymi”. Nie jest jasne przyczyna
ograniczenia podmiotowego w zakresie dostepu do
Platformy, do podmiotéw prowadzacych dziatalnosé
lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne. W
uzasadnieniu do  projektu ustawy  wymieniono
nastepujace obszary, ktére miatyby wspomagac
dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem
modeli sztucznej inteligenciji:
— wykrywanie patologii w Tomografii Komputerowej
klatki piersiowej,
— wykrywanie zmian niedokrwiennych i
krwotocznych w badaniach obrazowych mézgu,
— diagnostyki zmian pourazowych uktadu kostnego
w badaniach radiologii klasycznej (RTG),
— wykrywanie zmian nowotworowych piersi
(Mammografia),
— wykrywanie zmian patologicznych w RTG klatki
piersiowe;.
Wobec powyzszego rozwazenia wymaga kwestia
umozliwienia dokonywania diagnostyki z wykorzystaniem
powyzszego narzedzia rowniez podmiotom realizujgcym
programy zdrowotne, w tym w ramach Programu
profilaktyki raka piersi (mammografia) oraz planowanego
Programu profilaktyki raka ptuca (NDTK).

Uwaga nieuwzgledniona
Zakres podmiotowy zostat
okreslona w projekcie ustawy i
sg to podmioty lecznicze
prowadzace dziatalnosé
lecznicza w rodzaju
Swiadczenia szpitalne. W
przypadku gdy taki podmiot
realizuje program
profilaktyczny ma mozliwosé
korzystania z PUI.
Projektowane regulacje
wynikaja z ograniczen
wydajnosciowych systemu.
Implementowane rozwigzanie
jest pionierskie na skale
Swiata.




171.

NFZ

Art. 5 Hurtowania
Danych e-Zdrowia

dodawany w art. 5 pkt 17 projektu art. 31e ustawy o s.i.o.z.
reguluje dostep do tworzonej Hurtowni Danych e-Zdrowia. W
ust. 9 wskazano, ze analizy, o ktérych mowa w ust. 4, sa
udostepniane w szczegélnosci Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikaciji, Gtéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu, Narodowemu Funduszowi Zdrowia,
Gtéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu, innym podmiotom,
upowaznionym na podstawie odrebnych przepiséow — w celu
realizacji ich zadan.

Takie brzmienie przepisu sugeruje, ze analizy sa w pewien
sposéb (nie okreslony w projektowanych przepisach)
zamawiane przez ww. instytucje. Domniemywaé¢ mozna, ze
wykonawcami analiz, w Swietle projektowanych przepisdw,
bedg pracownicy Centrum e-Zdrowie. Sugestia utworzenia
centralnej hurtowni danych byta przekazywana do Ministerstwa
Zdrowia (m.in. w piSmie NFZ-DAMIJiOS.073.18.2025
2025.362700.ANTO z 20 sierpnia 2025 r.). Zasadnym wydaje sie
jednak, aby ww. instytucjom przyznac¢ w projektowanej ustawie
nie tylko mozliwos¢ otrzymywania wynikéw analiz, ale
samodzielnego ich przeprowadzania w tworzonej Hurtowni
Danych e-Zdrowia. W przeciwnym przypadku dostep do
informacji ptynacych z przetwarzania danych bedzie pozorny -
analitycy CeZ nie bedg w stanie wykonywa¢ niezbednych analiz
na rzecz ww. instytucji, ze wzgledu na liczbe, stopien
skomplikowania oraz terminowos$¢ analiz.

Wyjasnienia

Przedmiotowy zakres
propozycji zostanie wtaczony
do innego projektu
legislacyjnego, ktéry obecnie
jest na etapie tworzenia
zatozen.

172.

konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Art. 5 pkt 17)

Ustawa o SIOZ - PUI (Platforma Ustug Inteligentnych), art. 31d
— przechowywanie danych obrazowych i wynikéw analiz do
pobrania maks. 6 miesiecy, nastepnie anonimizacja. Retencja
6 miesiecy moze by¢ niewystarczajgca dla celéw klinicznych
(follow-up), audytu jakosci, postepowan wyjasniajacych i
reklamacyjnych.

Propozycja: Rozwazy¢: (a) wydtuzenie okresu retencji w PUI
albo (b)doprecyzowanie, ze po 6 miesigcach mozliwe jest
pozostawienie metadanych/sladu audytowego (wynik, wersja
algorytmu, data), a Zrédtem archiwizacji obrazéw pozostaje
PACS/RIS swiadczeniodawcy.

Wyjasnienie

Obecnie jest to rozwigzane
operacyjnie. Slad audytowy
pozostaje, a za
przechowywanie tych danych
odpowiada szpital.




Uzasadnienie: Dla radiologii i nadzoru jakosciowego kluczowe
jest Zachowanie mozliwosci weryfikacji i porownania wynikéw
w horyzoncie dtuzszym niz 6 miesiecy.

173.

konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Art. 5 pkt 17)

Ustawa o SIOZ - PUI, art. 31d ust. 9 — dalsze przetwarzanie
Zanonimizowanych danych w celu rozwoju ustug i prac
badawczo-

edukacyjnych. Brak doprecyzowania governance: dostep,
kryteria, audyt, minimalizacja ryzyka re-identyfikacji dla
danych obrazowych.

Propozycja: Uzupetni¢ o minimalne zasady: kontrola dostepu,
rejestr udostepnien, audyty, ocena ryzyka re-identyfikacji oraz
standard anonimizacji danych obrazowych (np. DICOM).
Uzasadnienie: Dane obrazowe sg szczegblnie wrazliwe
(mozliwe cechy identyfikujgce). Potrzebne jasne reguty, by
zapewni¢ bezpieczenstwo i zaufanie.

Wyjasnienie

Kontrola dostepu, rejestr
udostepnien, audyty, ocena
ryzyka re-identyfikacji oraz
standard animizacji danych
obrazowych (np. DICOM) -
sgobecnie zapewnione.
Wynika to z odrebnych
przepiséw prawa.

174.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Radiologii i
diagnostyki obrazowej

Art. 4

Brak okreslenia roli lekarza specj. radiologii i diagnostyki
obrazowej lub lekarza w trakcie specjalizacji z radiologii i
diagnostyki obrazowej w procesie wykorzystania Al. Art. 4
projektu (generowanie dokumentéw systemowych), przepisy
dotyczgce EDM.

Uwagi:

Projekt nie okresla:

- ze lekarz specj. radiologii i diagnostyki obrazowej lub lekarza
w trakcie specjalizacji z radiologii i diagnostyki obrazowej musi
kazdorazowo weryfikowac¢ wynik Al,

- czy mozliwe jest automatyczne generowanie opiséw badan,
- czy wynik Al moze stanowi¢ dokumentacje medyczng bez
autoryzacji radiologa.

Brak takich regulacji stwarza ryzyko automatyzacji procesu
opisu badan bez zapewnienia odpowiedniego nadzoru
specjalisty.

Propozycja: Opis badania obrazowego sporzadzony z
wykorzystaniem systemoéw analitycznych lub sztucznej
inteligencji wymaga kazdorazowo weryfikacji i autoryzacji
przez lekarza specj. radiologii i diagnostyki obrazowej lub
lekarza w trakcie specjalizacji z radiologii i diagnostyki

Wyjasnienie
Uprawnienia tych lekarzy
wynikajg z odrebnych
przepiséw prawa.




obrazowej. Informacja o wykorzystaniu systemu podlega
odnotowaniu w dokumentacji medycznej.

Uzasadnienie: Projekt nie precyzuje, jaka jest rola radiologa
przy wykorzystaniu Al. Nie ma jasnych zasad wspétpracy z
systemem.

175.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowej

Art. 5 pkt 17)

Ustawa o SIOZ - PUI, art. 31d ust. 5 — pseudonimizacja
PESEL/identyfikatora i danych ,,jezeli nie uniemozliwia to
wsparcia procesu diagnostycznego”. Sformutowanie nieostre;
ryzyko rozbieznych praktyk i ostabienia zasady minimalizacji
danych.

Propozycja: Doprecyzowac¢ przestanki wyjatku: kiedy
pseudonimizacja moze by¢ ograniczona i ktére elementy
danych sa niezbedne; wskazac¢ zasade, ze pseudonimizacja
jest domyslna i obowigzkowa.

Uzasadnienie: Ujednolicenie praktyk miedzy
Swiadczeniodawcami i zgodnos¢ z zasadami minimalizacji
danych/bezpieczenstwa.

Wyjasnienie

Zasada pseudonimizacji jest
zasadg nadrzednag, wyjatek
zostat okreslony w przepisach.

176.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Art. 5 pkt 17)

Ustawa o SIOZ - PUI, art. 31d ust. 11-12 — administrator
danych: minister; administratorem systemu: CeZ. Warto
doprecyzowac podziat odpowiedzialnosci (role, audyt,
reagowanie na incydenty, obowigzki informacyjne).
Propozycja: Doprecyzowaé w przepisach/aktach
wykonawczych: zakres odpowiedzialnosci MZ i CeZ, zasady
audytu, obstugi incydentéw i raportowania.

Uzasadnienie: System o wysokiej skali ryzyka (Al + obrazy)
wymaga jednoznacznych réli $ciezek odpowiedzialnosci.

Uwaga nieuwzgledniona
Przedmiotowe kwestie zostaty
okreslone i wynikaja z
oddzielnych przepisow.

177.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Art. 5 pkt 17)

PUI - art. 31d ust. 13 —informacje w BIP o narzedziachi
maksymalnej liczbie ustugodawcow z dostepem. Limity
dostepu moga skutkowac nieréwnym wdrozeniem bez jasnych
kryteriow kwalifikacji.

Propozycja: Wnies$¢ o transparentne kryteria kwalifikacji i
kolejnosci dostepu (potrzeby kliniczne, gotowos¢ integracyjna,
pilotaze), publikowane wraz z katalogiem.

Uzasadnienie: Zapewnia przewidywalnosc¢ i rownosé
traktowania swiadczeniodawcéw oraz spéjnos¢ wdrozenia.

Uwaga nieuwzgledniona
Projektowane regulacje
wynikaja z ograniczen
wydajnosciowych systemu.
Implementowane rozwigzanie
jest pionierskie na skale
Swiata.




178.

Zwigzek Polska Cyfrowa

Art 5 pkt. 15)

Digitalizacja dokumentacji i piecze¢ elektroniczna:
wymagany status prawny, interoperacyjnos¢ i
odpowiedzialnosé

Co do zasady rozumiemy intencje wsparcia digitalizacji
poprzez dopuszczenie pieczeci elektronicznej, jednak obecne
brzmienie przepisu jest zbyt szerokie, bo pozwala na uzycie
»dowolnej” pieczeci bez okreslenia jej statusu prawnego. To
ostabia bezpieczenstwo prawne i faktyczne (w tym
niezaprzeczalnosé¢) w poréwnaniu z sytuacjg podpisow, ktére
projekt dopuszcza wytacznie w trzech $cisle zdefiniowanych
formach.

Rekomendujemy doprecyzowanie, ze chodzi co najmniej o
piecze¢ kwalifikowang, ewentualnie (z przyczyn praktycznych)
piecze¢ zaawansowang oparta na  kwalifikowanym
certyfikacie, co wspiera interoperacyjnos¢ i uznawalnosc¢
dokumentéw réwniez w obrocie transgranicznym.

Dodatkowo nalezy zabezpieczy¢ kwestie odpowiedzialnosci:
identyfikacja ustugodawcy pieczecig moze by¢ celowa, ale nie
moze prowadzi¢ do ,rozmycia” odpowiedzialnosci osoby
dokonujgcej digitalizacji, bo to moze obniza¢ starannos¢
procesu i finalnie uderza¢ w pacjenta.

W tym duchu proponujemy, aby docelowe brzmienie przepisu
wskazywato na ,,zaawansowanag piecze¢ elektroniczng oparta
na kwalifikowanym certyfikacie ustugodawcy” oraz aby
dokument cyfrowy umozliwiat jednoznaczng identyfikacje
zarbwno podmiotu, jak i osoby odpowiedzialnej za
potwierdzenie zgodnosci, bez koniecznosci odwotywania sig
do zewnetrznych systemow

Wyjasnienie

Jw. wuwagach nr 105, 151,
161

179.

Zwigzek Cyfrowa Polska

Art5

EDM i petna cyfryzacja procesow: dopuszczenie podpisu
odrecznego utrwalonego elektronicznie

W projekcie nalezy wprost dopusci¢ mozliwosé sktadania
podpisu wtasnorecznego utrwalonego elektronicznie wraz z
danymi identyfikujgcymi osobe podpisujaca, jako rozwigzania
dla przypadkéw, w ktérych dokument wymaga podpisu osoby
niemajacej mozliwosci uzycia podpisu elektronicznego. Dzis
jestto realna, uznana prawnie i wykonalna technicznie $ciezka,

Jw. wuwagach nr 105, 151,
161




ktéra pozwala domykac¢ cyfryzacje juz na etapie tworzenia
dokumentacji, zamiast utrwala¢ model papier plus pdzniejsza
digitalizacja.

Proponowany kierunek zapisu w art. 2 pkt 6 lit. b ustawy o SIOZ
powinien obejmowaé dodanie mozliwosci uzycia ,podpisu
odrecznego utrwalonego elektronicznie wraz z danymi
identyfikujacymi osobe podpisujaca”.

180.

Zwigzek Cyfrowa Polska

Art5
11)b-2a

Projektowany art. 13b ust. 2a: redundancja i ryzyko
niejasnosci

Wprowadzenie odrebnego ust. 2a, ktéry mowi o digitalizacji ,,za
pomoca narzedzia informatycznego”, jest w praktyce niejasne i
zbedne, bo digitalizacja i tak wymaga uzycia narzedzi
informatycznych. Rekomendujemy usuniecie ust. 2a,
pozostawiajac mozliwosé wprowadzenia narzedzia
udostepnianego przez jednostke podlegta ministrowi w
kolejnych ustepach, albo ewentualnie dopisanie pojecia
,harzedzia informatycznego” wprost do ust. 2, jesli
projektodawca chce je eksponowac terminologicznie.

Jw. wuwagach nr 105, 151,
161

181.

Zwigzek Cyfrowa Polska

Art5
11)b-2b

Narzedzie do digitalizacji udostepniane nieodptatnie:
neutralnosé technologiczna i wykorzystanie rynku

Pozytywnie oceniamy samg idee udostepnienia nieodptatnego
narzedzia, bo moze to realnie zwigkszy¢ skale digitalizacji
dokumentacji papierowej. Jednoczesnie zwracamy uwage,
ze z uzasadnienia wynika, iz narzedzie ma by¢ dopiero
wytwarzane, co rodzi pytanie o mozliwos¢ wykorzystania
istniejgcych, sprawdzonych rynkowo rozwigzan oraz o
zapewnienie neutralnosci technologicznej i konkurencyjnosci.

Jw. wuwagach nr 105, 151,
161

182.

Telemedyczna Grupa Robocza

Art5

Proponowany art. 31d ust. 1 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia

Komentarz: Zaproponowany przepis wskazuje, ze Platforma
Ustug Inteligentnych zapewnia dostep do certyfikowanych
narzedzi wspomagajgcych dokonywanie diagnostyki
medycznej z wykorzystaniem systemoéw i modeli sztuczne;j
inteligencji. W naszej ocenie stosowane pojecia —
»certyfikowane narzedzia” oraz ,modele sztucznej inteligenc;ji”
moga by¢ niejasne i budzi¢ niepotrzebne watpliwosci

Uwaga nieuwzgledniona

Wraz z rozwojem PUI istnieje
mozliwos$¢é dodawania réznych
systemoéw Al, ktére np. beda
wspomagac prace platformy.
Nie mozemy ograniczy¢ tylko
do wyrobdéw medycznych.




interpretacyjne. Z uzasadnienia wynika, ze certyfikowane
narzedzia to w istocie wyroby medyczne, czyli pojecie juz
dobrze znane systemowi prawnemu. Podobnie Al Act1
definiuje ,,system Al”2, a nie ,,model”.

Rekomendacja: Proponujemy, aby przepis wykorzystywat
pojecia spdjne z innymi regulacjami prawnymi, tj. wyroby
medyczne i systemy sztucznej inteligenciji.

Proponowane brzmienie:

Platforma Ustug Inteligentnych jest systemem
teleinformatycznym, ktéry umozliwia ustugodawcom
bedacym podmiotami leczniczymi prowadzacymi dziatalnosé
lecznicza w rodzaju swiadczenia szpitalne dostep do wyrobow
medycznych wspomagajgcych dokonywanie diagnostyki
medycznej z wykorzystaniem systemow i modeli sztucznej
inteligencji, zwanych dalej ,,narzedziami wspomagajgcymi”.

183.

Telemedyczna Grupa Robocza

Art 5 pkt 9)

Proponowany art. 11c ust. 8 ustawy o systemie informac;ji w
ochronie zdrowia

Komentarz: Przepis reguluje dos¢ ogolnie przekazywanie
danych do systemu Domowej Opieki Medycznej przez rézne
kategorie podmiotéw, m.in. pacjentéw, swiadczeniodawcow
oraz dystrybutoréw wyrobéw medycznych. Nie zawiera przy
tym szczegétowych wymogow i zasad wymiany tych danych.
Tak ogélne ujecie moze prowadzi¢ do réznorodnych form
realizacji w praktyce, przez co system moze nie wykorzystywac
petnego potencjatu dostepnych danych.

Rekomendacja: Proponujemy, aby szczegétowe zasady
przekazywania danych zostaty okreslone w przepisach
wykonawczych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Zapewni to z jednej strony czytelne zasady, a z drugiej strony
mozliwos¢ elastycznej zmiany za posrednictwem
rozporzadzenia ministra zdrowia.

Proponujemy dodanie w art. 11c ust. 8:

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczeg6towe zasady przekazywanych danych
do systemu Domowej Opieki Medyczne;j.

Uwaga uwzgledniona
czesciowo.

Integracja wyrobow
medycznych bedzie mozliwa
po spetnieniu wymogoéw
technicznych.




184.

Telemedyczna Grupa Robocza

Art5 pkt9)

Proponowany art. 38e ust. 1 ustawy o. o refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Komentarz: Przepis nie okresla zasad przekazywania danych
przez podmiot, ktéry wprowadzit do obrotu lub do uzywania
wyréb medyczny.

Rekomendacja: Proponujemy doprecyzowadé, ze
przekazywanie danych odbywa sie na zasadach wynikajacych
z ustawy o systemie informac;ji w ochronie zdrowia - w sposoéb
zgodny z art. 11c ust. 3 ustawy o systemie informacji w
ochronie. W zwigzku z tym proponujemy, aby art. 38 e uzyskat
nastepujgce brzmienie:

»Art. 38e. 1. Podmiot, ktéry wprowadzit do obrotu lub do
uzywania wyréb medyczny, ktéry przystuguje
Swiadczeniobiorcom w oparciu o przepisy wydane na
podstawie art. 38 ust. 4, jest obowigzany przekazywac¢ do
Systemu Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, na zasadach okreslonych w tej ustawie,
dane osobowe i jednostkowe dane medyczne gromadzone
przez niego w zwigzku uzytkowaniem tego wyrobu przez
ustugobiorce, jezeli takie kryterium przyznania zostato
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4.

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga o charakterze
legislacyjnym —redakcja
przepiséw bedzie omawiana z
RCL.

185.

Centrum e-Zdrowia

art. 5 pkt 7 lit. ¢ (w
zakresie
dodawanego pkt
22)

Obecnie w ramach tworzonego e-Profilu Pacjenta nie jest
przewidziana funkcjonalnos$¢ udostepniania ustugobiorcy, na
jego Internetowym Koncie Pacjenta, analiz i raportéw
tworzonych w ramach przedmiotowego rozwigzania w zwigzku
z czym rozwazy¢ nalezy usuniecie propozycji dodania pkt 22.

Uwaga nieuwzgledniona

planowane jest udostepnienie
funkcjonalnosci dla
ustugobiorcy

186.

Centrum e-Zdrowia

art. 5 pkt 9

W ocenie Centrum rozwazy¢ nalezy:

1) modyfikacje ust. 1 polegajaca na usunieciu sformutowania
,»i za zgodag ustugobiorcy” poniewaz zgodnie z propozycjg ust.
3i 4 kwestia zgdd zostata juz tam uregulowana m.in. w ust. 4
wskazano, ze do systemu moga by¢ réwniez przekazywane
dane przez inne podmioty niz wymienione w ust. 3 jedynie za
zgoda ustugobiorcy;

Uwaga uwzgledniona




2) doprecyzowanie ust. 4 polegajaca na wskazaniu, ze inne
podmioty beda mogty przekazywac¢ dane do systemu DOM po
spetnieniu szczegdtowych warunkow organizacyjnych i
technicznych.

187.

Centrum e-Zdrowia

art. 5pkt9

1) Odnoszac sie do propozycji brzmienia ust. 2 rozwazyé
nalezy jego modyfikacje polegajgaca na wskazaniu, ze wykaz
Swiadczen opieki zdrowotnej, w ramach ktérych mozliwe jest
przeprowadzanie konsultacji medycznych w systemie e-
Konsylium bedzie okreslane réwniez pod katem uwarunkowan
technicznoorganizacyjnych. Okreslajac ten wykaz, minister
uwzglednia, w szczegolnosci:

a) uwarunkowania techniczne i organizacyjne funkcjonowania
systemu e-Konsylium, w tym jego mozliwosci wydajnosciowe i
skalowalnosé, poziom dostepnosci oraz przepustowosé,
zapewniajgce ciggtosc realizacji konsultacji,

b) standardy jakosciowe i uzytkowe dotyczace realizacji
konsultacji, w tym wymagania w zakresie interoperacyjnosci,
niezawodnosci i czasu odpowiedzi systemu,

c) koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa, poufnosci i
integralnosci danych przetwarzanych w zwigzku z
przeprowadzaniem konsultacji, w tym w zakresie
uwierzytelniania, autoryzacji, rejestrowania zdarzen oraz
rozliczalnosci,

d) potrzebe zagwarantowania dostepnosci Swiadczen opieki
zdrowotnej oraz specyfike swiadczen, ktérych realizacja moze
by¢ prowadzona przy uzyciu systemow teleinformatycznych
lub systemoéw tacznosci, bez pogorszenia jakosci i
bezpieczenstwa udzielania swiadczen;

2) Z uwagi na fakt, ze nagrywanie dzwigku przeprowadzanej
konsultacji w systemie e-Konsylium bedzie fakultatywne a nie
obligatoryjne zasadne wydaje sie wprowadzenie w ust. 4
odpowiednich zmian prawnych;

3) Rozwazy¢ nalezy w ust. 5 pkt 3 wskazanie, ze inne dane
medycznych przetwarzanych w systemie e-Konsylium bedg w
nim przechowywane jedynie przez okres 6 miesiecy liczac od
dnia wystawienia opisu konsultacji medyczne;.

Uwaga uwzgledniona




188. Centrum e-Zdrowia art. 5 pkt9 Rozwazy¢ nalezy uzupetnienie przepisu o wskazanie, ze w SIM | Uwaga nieuwzgledniona
moga byc¢ réwniez przechowywane inne dokumenty medyczne | Przepis ten zostat usuniety na
o ile wskazane to zostato w odrebnych przepisach prawnych. podstawie uwagi RCL.
189. Centrum e-Zdrowia Art. 5 pkt 17 Nalezy rozwazy¢ mozliwosé ujecia hurtowni danych w ramach Uwaga uwzgledniona
SIM lub systemu P1.
190. Federacja Zwigzkéw Art5 Art. 5 nalezy uzupetni¢ o zapisy pozwalajgce jednoznacznie | Uwaga uwzgledniona
Pracodawcéw Ochrony pobieranie przez Centrum e-Zdrowia danych o podleganiu
Zdrowia programom profilaktycznym przez pacjentéow w celu
»Porozumienie Zielonogorskie” pozyskiwania tej informacji na potrzeby tworzenia
dokumentéw typu Indywidualny Plan Zdrowotny w ramach
bilansu zdrowia osoby dorostej Moje Zdrowie.
191. Osoba fizyczna art.5 wnosze o dodanie do projektu ustawy o zmianie niektérych Wyjasnienie

ustaw w zwigzku z rozwojem

ustug e-zdrowia (UPROb5) zapiséw rozszerzajgcych dostep do
elektronicznej dokumentacji medycznej lekarzom
wykonujgcym zadania:

1) lekarza sgdowego w trakcie czynnosci okreslonych w art. 2
ust. 2 ustawy o lekarzu sagdowym,

2) lekarza uprawnionego do badan kierowcow w trakcie
czynnosci okreslonych w art. 75 ust. 1 ustawy o kierujgcych
pojazdami,

3) lekarza uprawnionego do badan profilaktycznych
pracownikéw w trakcie czynnosci okreslonych w art. 6 ust. 1
pkt 2 ustawy o Stuzbie Medycyny Pracy,

4) orzecznika lotniczo-lekarskiego w w trakcie czynnosci
okreslonych w art. 106 ustawy Prawo lotnicze

poprzez dodanie do art. 5 projektu ustawy punktu 18:

"do art. 35 ust. 1 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia dodaje sie punkt 6:

Dostep do danych osobowych lub jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcow, przetwarzanych w systemie
teleinformatycznym ustugodawcy lub w SIM, maja ponadto:
1) lekarz sadowy w trakcie czynnosci okreslonych w art. 2 ust.
2 ustawy o lekarzu sgdowym,

2) lekarz uprawniony do badan kierowcéw w trakcie czynnosci

Proponowana zmiana wymaga
szczegoblnej analizy oraz
odroczenia w czasie ze
wzgledu na to, ze dodanie
uprawnien dla lekarza np.
medycyny pracy wymaga
szerszych zmian
legislacyjnych oraz
dostosowania odpowiednich
systemow, co nie jest mozliwe
do wprowadzenia na etapie
obecnych prac legislacyjnych.




okreslonych w art. 75 ust. 1 ustawy o kierujacych pojazdami,
3) lekarz uprawniony do badan profilaktycznych pracownikéw
w trakcie czynnosci okreslonych w art. 6 ust. 1 pkt 2 ustawy o
Stuzbie Medycyny Pracy,

4) orzecznik lotniczo-lekarski w w trakcie czynnosci
okreslonych w art. 106 ustawy Prawo lotnicze

majac na uwadze interes spoteczny w petnym dostepie
lekarza orzekajacego do dokumentow o stanie zdrowia osoby
badanej, poniewaz wynik takiego badania ma znaczenie dla
bezpieczenstwa publicznego, dobra wymiaru sprawiedliwosci
lub bezpieczenistwa innych oséb.

ART. 7

192.

Naczelha Rada Pielegniarek
i Potoznych

Art. 7

Uwaga: Proponujemy rozszerzenie dostepu do danych z
Systemu Informacji Medycznej o ktérych mowa w art. 10
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (t.j. Dz. U. 22025 r. poz. 302 z p6zn. zm.)
rowniez o pielegniarki POZ oraz potozne POZ w zakresie
wskazanym w tresci projektowanego art. 5a ustawy z dnia 27

pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (t.j. Dz.

U.z2025r. poz. 515)

Uzasadnienie: Zgodnie z art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (t.j.
Dz.U. z2025r. poz. 302 z pézn. zm.) SIM jest systemem
teleinformatycznym stuzgcym przetwarzaniu danych
dotyczacych udzielonych, udzielanych i planowanych
Swiadczen opieki zdrowotnej udostepnianych przez systemy
teleinformatyczne ustugodawcow.

Pielegniarka POZ i potozna POZ oraz lekarz POZ sg
swiadczeniodawcami realizujgcymi swiadczenia zdrowotne w
zakresie swoich kompetencji w podstawowej opiece
zdrowotnej, ktérzy zgodnie z art. 9 ustawy z dnia 27

pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (t.j. Dz.

U.z2025r. poz. 515) sg wybierani przez tozsamego
Swiadczeniobiorce. Dostgp do wymiany informacji

Uwaga uwzgledniona




dotyczacych swiadczen udzielanych pacjentowi umozliwi
sprawniejszg ich realizacje w ramach kompetenc;ji

Propozycje rozwigzan: Proponujemy dodanie do
projektowanego art. 5a ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o
podstawowej opiece zdrowotnej (t.j. Dz. U. z2025r. poz. 515)
po stowach ,lekarz POZ” wyrazéw ,,pielegniarka POZ oraz
potozna POZ”.

ART. 8
193. Naczelna Izba Lekarska Art. 8 Naczelna Rada Lekarska nie zgtasza zastrzezen wobec Uwaga o charakterze
proponowanego w art. 8 ustawy przedtuzenia do dnia 28 komentarza
lutego 2027 r. okresu, w ktérym czynnosci w zakresie
kwalifikacji na staz podyplomowy, kierowania na staz
podyplomowy i dokumentowania jego przebiegu oraz
potwierdzania zaliczania stazu, odbywa sie poza Systemem
Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych, a
"Karta stazu podyplomowego" bedzie wydawana w postaci
papierowej.
ART. 10
194. NFZ Art 10 W odniesieniu do systemdw tworzonych na podstawie art. 10 - | Uwaga nieuwzgledniona
13 projektu nalezy wskazaé¢, ze przewidziany 5-miesieczny | Termin uruchomienia
termin ich uruchomienia moze by¢ niewystarczajacy z | przedmiotowych systemoéw
perspektywy zapewnienia interoperacyjnosci oraz integracji z | wynika z Krajowego Planu
systemami wykorzystywanymi przez swiadczeniodawcéw i | Odbudowy iZwiekszania
Narodowy Fundusz Zdrowia. Odpornosci (KPO).
ART. 11
195. NFZ Art 11 W odniesieniu do systemoéw tworzonych na podstawie art. 10 - | Uwaga nieuwzgledniona
13 projektu nalezy wskazaé, ze przewidziany 5-miesieczny | Termin uruchomienia
termin ich uruchomienia moze by¢ niewystarczajgcy z | przedmiotowych systemow
perspektywy zapewnienia interoperacyjnosci oraz integracji z | wynika z Krajowego Planu
systemami wykorzystywanymi przez swiadczeniodawcéw i | Odbudowy i Zwiekszania
Narodowy Fundusz Zdrowia. Odpornosci (KPO).
196. AmCham AMERYKANSKA IZBA | Art. 11d. 1. Postulat uwzglednienia e-konsylium w chorobach rzadkich Uwaga nieuwzgledniona

HANDLOWA W POLSCE

jako $wiadczenia

gwarantowanego

Proponujemy, aby w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
wydanym na podstawie projektowanego art. 11d ust. 2 ustawy

Zakres udzielanych $wiadczen

zostanie okreslony w aktach
nizszego rzedu.




o systemie informac;ji w ochronie zdrowia przewidziano
Swiadczenie gwarantowane umozliwiajgce publicznie
finansowana porade lekarz-lekarz w formule ekonsyliu
pomiedzy:

e O$rodkami Eksperckimi Choréb Rzadkich (OECR),

¢ a lekarzami ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz
lekarzami szpitalnymi prowadzacymi pacjentéw z chorobami
rzadkimi w codziennej praktyce klinicznej.

Takie e-konsylium powinno by¢ mozliwe do realizacji w trakcie
wizyty pacjenta w AOS lub w szpitalu, zaréwno w przypadku
pacjentéw z juz rozpoznang choroba rzadka, jak i pacjentéw, u
ktérych podejrzenie choroby rzadkiej pojawia sie na etapie
diagnostyki.

Uzasadnienie

E-konsylium stanowi realng szanse na poprawe jakosci i
dostepnosci opieki nad pacjentami z chorobami rzadkimi, jako
gotowa, bezpieczna i wystandaryzowana infrastruktura
umozliwiajgca rejestrowane konsultacje lekarz-lekarz
pomiedzy osrodkami o najwyzszym stopniu referencyjnosci a
podmiotami sprawujgcymi biezgcg opieke nad pacjentem.
Celem proponowanego rozwigzania jest zapewnienie
lekarzom prowadzacym pacjentéw z chorobami rzadkimi
statego dostepu do eksperckich opinii oraz wsparcia w
podejmowaniu decyzji klinicznych, bez koniecznosci
kazdorazowego kierowania pacjenta do osrodka eksperckiego.
Rozwigzanie to wpisuje sie w koncepcje odwracania piramidy
Swiadczen oraz sprzyja racjonalnemu wykorzystaniu zasobdow
systemu ochrony zdrowia.

Postulat ten pozostaje w petnej zgodnosci z zatozeniami Planu
dla Chorob Rzadkich, w ktérym wielokrotnie podkreslana jest
koniecznos¢ Scistej wspotpracy OECR z innymi
Swiadczeniodawcami w celu zapewnienia kompleksowe;j
diagnostyki i leczenia pacjentéw. W dokumentach
strategicznych wskazuje sie wprost, ze wspotdziatanie OECR z
innymi podmiotami, w tym z wykorzystaniem narzedzi
teleinformatycznych, powinno docelowo umozliwiaé




realizacje potrzeb pacjentéw z chorobami rzadkimi w catym
kraju.

Proponowane rozwigzanie jest réwniez spdjne z kierunkiem
zaprezentowanym w - przedstawionym niedawno do
konsultacji - projekcie nowelizacji ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(UD285), w ktérym jako jedno z zadann OECR wprost wskazano
na zapewnianie mozliwosci konsultacji z innymi
Swiadczeniodawcami za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych lub systemoéw tgcznosci. Tworzy to
jednoznaczng podstawe formalno-prawng dla realizacji
konsultacji lekarz—-lekarz przez OECR.

Co istotne, koncepcja ta znajduje potwierdzenie takze w
uzasadnieniu projektu ustawy UPRO5, w ktérym wskazano, ze
e-konsylium ma zapewni¢ pacjentom réwny i szybszy dostep
do porad specjalistéw o najwyzszym stopniu referencyjnosci,
bez koniecznosci osobistego stawiennictwa.

Dodatkowo, zgodnie z publicznie dostepnymi informacjami
dotyczgcymi inwestycji realizowanych ze srodkéw Krajowego
Planu Odbudowy, planowane uruchomienie Platformy E-
konsylium w 2026 r. obejmuje m.in. obszar choréb rzadkich, a
skala planowanych konsultacji wskazuje na istotne znaczenie
tego narzedzia dla systemu ochrony zdrowia.

197.

AmCham AMERYKANSKA 1ZBA
HANDLOWA W POLSCE

Art. 11d. 1.

Koniecznos¢ zapewnienia odpowiedniej liczby OECR
Jednoczesnie zwracamy uwage, ze skutecznosé
proponowanego rozwigzania wymaga zapewnienia
odpowiedniej liczby Osrodkéw Eksperckich Choréb Rzadkich.
W tym konteks$cie podtrzymujemy postulaty zgtaszane przez
AmCham wraz z innymi izbami handlowymi w ramach
wczesniejszych konsultacji publicznych dotyczacych regulacji
OECR, w szczegoélnosci dotyczace:

e doprecyzowania kryteridw uzyskania statusu OECR w
sposob umozliwiajacy adekwatng reprezentacje osrodkow w
skali kraju,

¢ unikniecia nadmiernie restrykcyjnych wymogéw, ktére
mogtyby istotnie ograniczy¢ liczbe osrodkéw zdolnych do
petnienia tej funkcji.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji.




Bez odpowiedniej dostepnosci OECR realizacja e-konsylium w
praktyce moze okazac¢ sie ograniczona, co ostabi potencjalne
korzysci dla pacjentéw i lekarzy.

198.

Telemedyczna Grupa Robocza

art. 11d ust. 1

Komentarz: W swietle komentowanego przepisu system e-
Konsylium ma umozliwiaé przeprowadzanie konsultacji
jedynie ,w celu orzekania o stanie zdrowia” ustugobiorcy w
ramach udzielania mu $wiadczen opieki zdrowotnej przez
whnioskujgcego ustugodawce. W naszej ocenie jakie
sformutowanie moze by¢ interpretowane zawezajaco, jako ze
wskazuje jako cel ,,orzeczenie o stanie zdrowia”, a nie np.
konsultacje w toku prowadzonego leczenia, ustalenie lub
zmiana planu leczenia itp.

Rekomendacja: Proponujemy, aby przepis umozliwiat
wykorzystywanie systemu e-Konsylium szeroko w zwigzku z
udzielanymi Swiadczeniami zdrowotnymi, a nie jedynie w celu
orzekania o stanie zdrowia. Proponowane brzmienie:

System e-Konsylium stanowi modut SIM umozliwiajacy
przeprowadzanie na wniosek ustugodawcy udzielajgcego
Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych konsultaciji
medycznych z innymi ustugodawcami, za posrednictwem
systemoéw teleinformatycznych lub systemdw tacznosci, w
cetoorzekantao-stantezdrowiaustugobiorey w ramach
udzielania mt Swiadczen opieki zdrowotnej przez
whnioskujgcego ustugodawce.

Uwaga uwzgledniona

ART. 12

199.

NFZ

Art12

W odniesieniu do systeméw tworzonych na podstawie art. 10 -
13 projektu nalezy wskazac¢, ze przewidziany 5-miesieczny
termin ich uruchomienia moze by¢ niewystarczajgcy z
perspektywy zapewnienia interoperacyjnosci oraz integracji z
systemami wykorzystywanymi przez s$wiadczeniodawcow i
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona
Termin uruchomienia
przedmiotowych systemow
wynika z Krajowego Planu
Odbudowy iZwigkszania
Odpornosci (KPO).

ART. 13

200.

NFZ

Art13

W odniesieniu do systeméw tworzonych na podstawie art. 10 -
13 projektu nalezy wskazaé, ze przewidziany 5-miesieczny
termin ich uruchomienia moze by¢ niewystarczajagcy z
perspektywy zapewnienia interoperacyjnosci oraz integracji z

Uwaga nieuwzgledniona
Termin uruchomienia
przedmiotowych systemoéw
wynika z Krajowego Planu




systemami wykorzystywanymi przez swiadczeniodawcow i
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Odbudowy i Zwiekszania
Odpornosci (KPO).

Uwagi do uzasadnienia

201. Konsultant Krajowy w Uzasadnienie Niespdjnos¢ terminologiczna (,skrécona karta zdrowia Uwaga uwzgledniona
dziedzinie Kardiologii pacjenta” vs , karta pacjenta”) w OSR wzgledem

projektu/uzasadnienia.
Uzasadnienie uwagi:
Ryzyko btednej implementac;ji IT i interpretacji klinicznej; w
kardiologii (stany nagte zagrozenia zycia, leki ratujgce zycie)
moze to prowadzi¢ do mylenia dokumentoéw oraz opdznien we
wdrozeniu/utrzymaniu spdéjnosci danych.
Propozycje rozwigzan:
Ujednolici¢ nazewnictwo w catym pakiecie dokumentéw:
jedna nazwa ustawowa + ewentualny synonim w nawiasie;
spojnie w OSR, uzasadnieniu i projekcie.

202. Konsultant Krajowy w Uzasadnienie Wprowadzenie EDM (karta pacjenta) jako dokumentu Uwaga nieuwzgledniona

dziedzinie Kardiologii systemowego bez podpisu i bez jednoznacznego ,,tworcy” —

brak opisu wymogow integralnosci i audytu. Projektowana karta pacjenta
Uzasadnienie uwagi: jest zestawieniem danych
W kardiologii decyzje terapeutyczne czesto podejmowane sg zgromadzonych w Systemie
w trybie pilnym/ostrodyzurowym. Dokument bez gwarancji Informacji Medycznej (SIM).
integralnosci/zrédta/aktualnosci zwigksza ryzyko decyzji Dokument ten jest
opartych o nieaktualne lub niepetne dane (np. terapia DOAC, generowany przez system
urzadzenia wszczepialne, przebyte procedury z zakresu teleinformatyczny na zgdanie
kardiologii interwencyjnej, alergie). pracownika medycznego
Propozycje rozwigzan: uprawnionego do dostepu do
Doda¢ wymagania minimalne dla karty pacjenta: metadane danych pacjenta zgodnie z
(data/godzina wygenerowania, zrédta danych, zakres zasadami okreslonymi w art.
czasowy), mechanizm potwierdzenia integralnosci 35 ustawy o systemie
(,systemowe poswiadczenie”) oraz audytu - widoczne informacji w ochronie zdrowia.
ostrzezenie o aktualnosci ,,na chwile ztozenia zapytania™.

203. Konsultant Krajowy w Uzasadnienie Niespdjna nazwa dokumentu KSK (,,karta opieki Uwaga nieuwzgledniona

dziedzinie Kardiologii

kardiologicznej”) i ryzyko pomylenia funkcji e-KoK z kartg
pacjenta (Patient Summary).
Uzasadnienie uwagi:

Brak zidentyfikowanego
ryzyka.




Karta e-KoK jest narzedziem procesu koordynacji opieki
kardiologicznej i uniwersalnej Sciezki klinicznej w KSK oraz
kamieniem milowym projektu reformy opieki kardiologicznej, a
nie syntetycznym podsumowaniem danych. Pomylenie rol
moze doprowadzi¢ do ,,zastepowania” e-KoK kartg pacjenta
oraz do nieakceptowalnego spadku kompletnosci danych
procesowych (co poprzez negatywny wptyw na decyzje
diagnostyczno-terapeutyczne pogarsza bezpieczenstwo
pacjenta kardiologicznego skutkujac jatrogennym narazeniem
zdrowia/zycia w szczegélnosci w stanach wymagajgcych
podejmowania pilnych decyzji).

Propozycje rozwigzan:

Ujednolici¢ nazwe do ,,Karta e-KoK” w catym pakiecie. Doda¢
doprecyzowanie w OSR/uzasadnieniu: karta pacjenta =
summary/resume, e-KoK = koordynacja/proces KSK;
obowigzek linkowania identyfikatoréw dokumentéw.

204. Konsultant Krajowy w Uzasadnienie Brak wyraznego rozdzielenia zasad dostepu do ,,karty Uwaga nieuwzgledniona
dziedzinie Kardiologii pacjenta” od zasad dostepu do e-KoK w KSK.
Uzasadnienie uwagi: Brak zidentyfikowanego
Ryzyko interpretacyjne ,rozlania” trybu dostepu bez zgody na ryzyka.
kluczowe dokumenty procesowe KSK. W kardiologii moze to Dostep do karty e-KOK jest na
zmniejszy¢ zaufanie pacjentéw do koordynacji, zmniejszyé zasadach analogicznych do
efektywnos¢ raportowania danych (spadek kompletnosci karty e-DILO (wszystkie
e-KoK, pogorszenie opieki w ramach platformy DOM) i placéwki z sieci bedg miaty
utrudnic ciggtos¢ leczenia w sieci. dostep, niezaleznie od innych
Propozycje rozwigzan: uprawnien).
Dodac¢ wprost w uzasadnieniu/OSR zdanie: projekt nie zmienia | W przypadku PS - mamy
zasad przetwarzania/udostepniania danych e-KoK ogolne zasady dostepu, aw
wynikajacych z ustawy o KSK i aktéw wykonawczych oraz przypadku siegania po dane
platformy DOM; regulacje dotyczg wytgcznie karty pacjenta transgraniczne nalezy
jako Patient Summary/Resume. uwzgledni¢ réwniez
uwarunkowania z
poszczegdlnych krajow
cztonkowskich.
205. Konsultant Krajowy w Uzasadnienie Mechanizm ,potwierdzania aktualnosci” bez ponownego Uwaga nieuwzgledniona

dziedzinie Kardiologii

wytworzenia dokumentu moze by¢ nieczytelny klinicznie; brak




jednoznacznego oznaczenia daty ostatniej zmiany danych
zrédtowych vs daty wygenerowania.

Uzasadnienie uwagi:

W ostrych zespotach wiericowych, niewydolnosci serca,
zaburzeniach rytmu i przewodzenia liczy sie aktualnosé

niemal w czasie rzeczywistym, a przynajmniej godzinowa (np.

zmiana leczenia, nowa procedura). Niejednoznaczny czas
zwieksza ryzyko btednej decyzji (np. podanie lekdw,
kwalifikacja do zabiegu).
Propozycje rozwigzan:
Wymagac w karcie pacjenta dwdéch znacznikéw czasu:

1. data/godzina wygenerowania;

2. data/godzina ostatniej zmiany danych w SIM

(najswiezsze zrédto).

Dodatkowo — jawna informacja, ktére sekcje nie maja
potwierdzonych danych (,,brak potwierdzonych danych”).

Systemowo zostang
zapewnione najbardziej
aktualne dane.

206.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Uzasadnienie

Brak minimalnych wymogow klinicznych i odpowiedzialnosci
przy korzystaniu z analiz/Al w diagnostyce — szczegdlnie dla
kardiologii (wysokie ryzyko standéw nagtych, duza wrazliwosé
na fatszywie ujemne/ dodatnie wyniki).

Uzasadnienie uwagi:

Narzedzia oparte o algorytmy moga wspierac, ale nie moga
»zastepowac” decyzji klinicznej ani kluczowych zalecen KSK.
Ryzyko: nadmierna wiara w wynik algorytmu, opdznienie
kierowania do OK II/1ll, nieprawidtowa kwalifikacja.
Propozycje rozwigzan:

Dodaé w OSR/uzasadnieniu minimalne wymagania:

4. widoczny komunikat kliniczny ze sformutowanym
zastrzezeniem dotyczgacym w/w problemu (clinical
disclaimer);

5. obowigzek wskazania danych
wejsciowych/ograniczen;

6. mechanizm raportowania zdarzen
niepozadanych/odchylen;

zgodnos¢ z kluczowymi zaleceniami KSK (rozporzadzenie dot.

zalecen).

Uwaga nieuwzgledniona
Zakres merytoryczny wyrobéw
medycznych dostepnych w
ramach PUI poza zakresem
projektowanej regulaciji.




207.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Uzasadnienie

Ryzyko dublowania telemonitoringu i rozdzielenia strumieni
danych (SDOM vs proces kardiologiczny KSK/e-KoK/USP) bez
jasnych regut integracji.

Uzasadnienie uwagi:

W kardiologii telemonitoring (HF, arytmie, urzadzenia,
cisnienie, objawy) wymaga szybkiej reakcji i przypisania
odpowiedzialnosci. Dwutorowos¢ danych grozi przeoczeniem
alertéw i brakiem ciggtosci w sciezce USP.

Propozycje rozwigzan:

Dodaé¢ wymag interoperacyjnosci: dane SDOM istotne
klinicznie w ChUK musza by¢ dostepne w procesie KSK (np.
zasilenie e-KoK lub jednoznaczne odwotanie w e-KoK);
okresli¢ odpowiedzialno$¢ za przeglad i reakcje na dane.

Uwaga nieuwzgledniona

Kwestia dostepnosci danych
zostanie zapewniona w
projektowanej regulacji w
stopniu wystarczajgcym.

208.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

Uzasadnienie

Rozszerzenie mozliwosci upowazniania do
wystawiania/dokonywania wpiséw w EDM wymaga
doprecyzowania roli kontroli jakosci w dokumentach
krytycznych klinicznie (e-KoK, opisy konsultacji).
Uzasadnienie uwagi:

W kardiologii jako$¢ wpisu w e-KoK i dokumentach EDM
wptywa na decyzje (kwalifikacja, leczenie, transfer pacjenta do
innego oddziatu/innej placéwki). Niewystarczajgca kontrola
moze prowadzi¢ do bteddéw procesu (np. niezgodnos¢ z
kluczowymi zaleceniami, brak danych jakosciowych).
Propozycje rozwigzan:

Wymaganie:

1. rejestrowania kto wykonat wpis (osoba upowazniona) i kto
go zatwierdzit (elektronicznie);

2. minimalnych zasad walidacji danych w e-KoK (kontrola
spoéjnosci).

Wyjasnienie

Jest mozliwosé identyfikacji
osoby dokonujgcej wpisu w
dokumentacji medyczne;j.

209.

POROZUMIENIE
PRACODAWCOW OCHRONY
ZDROWIA

Uzasadnienie

PPOZ pozytywnie ocenia projektowang mozliwosé
udostepniania przez jednostke podlegta Ministrowi Zdrowia
nieodptatnego narzedzia do digitalizacji dokumentacji
medycznej (nowe art. 13b ust. 2a-2c ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia). W
uzasadnieniu Projektu wskazuje sie przy tym, ze: ,,W pierwszej
kolejnosci jest planowane stworzenie narzedzia do digitalizacji

Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem projektowanej
regulacji. W pierwszej
kolejnosci, zgodnie z
ZALACZNIKIEM do DECYZII
WYKONAWCZEJ RADY




kart informacyjnych z leczenia szpitalnego”. PPOZ stoi na
stanowisku, ze narzedzie to jak najszybciej powinno obja¢
takze dokumentacje medycznag prowadzona przez
Swiadczeniodawcow POZ. To wtasnie w matych placéwkach
POZ koszty digitalizacji dokumentacji medycznej moga by¢
bowiem szczegdlnie dotkliwe.

zmieniajgcej decyzje
wykonawczg z dnia 17
czerwca 2022 r. w sprawie
zatwierdzenia oceny planu
odbudowy i zwiekszania
odpornosci Polski,
digitalizacjg maja byc¢ objete
karty informacyjne z leczenia
szpitalnego.

210.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uzasadnienie

PUI - ,propozycja opisu” (uzasadnienie projektu) — Al
wspierajgca analize badan obrazowych i propozycje opisu.
Brak jednoznacznego podkreslenia, ze Al jest wytacznie
narzedziem wspomagajacym, a odpowiedzialnosc¢ za opis
pozostaje po stronie lekarza specjalisty radiologii i diagnostyki
obrazowej lub lekarza specjalizujgcego sie w radiologii i
diagnostyce obrazowe,;.

Propozycja: Wprowadzi¢ zasade: wynik narzedzia ma
charakter pomocniczy; w EDM powinno dac sie odnotowac
uzycie narzedzia (wersja, wynik, data) bez przenoszenia
odpowiedzialnosci na system.

Uzasadnienie: Ogranicza ryzyko prawne i organizacyjne oraz
wspiera bezpieczenstwo pacjenta i wiarygodnos¢ procesu
diagnostycznego.

Uwaga nieuwzgledniona

PUl jest narzedziem ICT,
posredniczacym w przesytaniu
danych.

211.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

Uzasadnienie

W praktyce potrzebne sg minimalne wymagania: testy
bezpieczenstwa, zarzadzanie kluczami, monitoring, backup,
logi, wymagania dla integratorow. Wnies¢ o publikacje
minimalnych wymogoéw bezpieczenstwa (standard/wytyczne)
dla PUI i ustug transgranicznych, w tym wymagania dla
integracji HIS/RIS/PACS i cyklicznych testow. Wynik Al
niezaakceptowany przez lekarza specjaliste radiologii i
diagnostyki obrazowej lub lekarza specjalizujgcego sie w
radiologii i diagnostyce obrazowej nie jest zapisany PACsie i
wydawany pacjentowi.

Propozycja: Whnies¢ o publikacje minimalnych wymogéw
bezpieczenstwa (standard/wytyczne) dla PUl i ustug
transgranicznych, w tym wymagania dla integracji

Uwaga nieuwzgledniona
Wynika to z odrebnych
przepisow.




HIS/RIS/PACS i cyklicznych testéw. Wynik Al
niezaakceptowany przez lekarza specjaliste radiologii i
diagnostyki obrazowej lub lekarza specjalizujgcego sie w
radiologii i diagnostyce obrazowej nie jest zapisany PACsie i
wydawany pacjentowi.

Uzasadnienie: Ujednolica poziom bezpieczenistwa w kraju i
ogranicza ryzyko incydentéw wrazliwych danych medycznych.
Nieprzekazywanie btednych wynikéw Al pacjentowi, gdyz
zostac przekazany pacjentowi, gdyz moze to by¢ mylace dla
lekarza prowadzacego.

Uwagi do OSR
212. Fundacja Zdrowie i Edukacja OSR W kosztorysach zwigzanych z projektem nie znajdujemy Wyjasnienie
Ad Meritum osobnej kategorii zwigzanej z informacjg, promocjg i

dziataniami PR zwigzanymi z projektow. Tak wielki projekt Promocja i dziatania
trzeba odpowiednio zakomunikowag, ale tez opracowac informacyjne zostang
strategie i plany na wypadek sytuacji kryzysowych zwigzanych | sfinansowane w ramach
z wprowadzeniem projektu — nieche¢ srodowiska medycznego | budzetu projektu ,,E-zdrowie”
do nowych ,wynalazkéw”, obawy pacjentdéw o to jak sie realizowanego przez CeZ ze
odnajdga w nowym s$wiecie e-zdrowia, czy wpadki techniczne. srodkow KPO.

213. Konsultant Krajowy w OSR Niespdjnosé¢ terminologiczna (,skrécona karta zdrowia Uwaga uwzgledniona

dziedzinie Kardiologii

pacjenta” vs , karta pacjenta”) w OSR wzgledem
projektu/uzasadnienia.

Uzasadnienie uwagi:

Ryzyko btednej implementaciji IT i interpretaciji klinicznej; w
kardiologii (stany nagte zagrozenia zycia, leki ratujgce zycie)
moze to prowadzié¢ do mylenia dokumentéw oraz opdznien we
wdrozeniu/utrzymaniu spoéjnosci danych.

Propozycje rozwigzan:

Ujednolici¢ nazewnictwo w catym pakiecie dokumentéw:
jedna nazwa ustawowa + ewentualny synonim w nawiasie;
spojnie w OSR, uzasadnieniu i projekcie.




214.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

OSR

Ryzyko dublowania telemonitoringu i rozdzielenia strumieni
danych (SDOM vs proces kardiologiczny KSK/e-KoK/USP) bez
jasnych regut integracji.

Uzasadnienie uwagi:

W kardiologii telemonitoring (HF, arytmie, urzadzenia,
cisnienie, objawy) wymaga szybkiej reakcji i przypisania
odpowiedzialnosci. Dwutorowos¢ danych grozi przeoczeniem
alertéw i brakiem ciggtosci w sciezce USP.

Propozycje rozwigzan:

Dodaé¢ wymag interoperacyjnosci: dane SDOM istotne
klinicznie w ChUK musza by¢ dostepne w procesie KSK (np.
zasilenie e-KoK lub jednoznaczne odwotanie w e-KoK);
okresli¢ odpowiedzialno$¢ za przeglad i reakcje na dane.

Wyjasnienie

Dane z systemu DOM beda
wykorzystywane na potrzeby
karty e-KOK. Placéwka
nalezgca do KSK pobierajac
dane karty e-KOK w
szczegoblnosci moze pobrac
dane z systemu DOM lub
dokonac¢ ich zapisu.

215.

Konsultant Krajowy w
dziedzinie Kardiologii

OSR

Btad redakcyjny w OSR: odniesienie do ,,projektu
rozporzadzenia” zamiast ,projektu ustawy”.

Uzasadnienie uwagi:

Uchybienie formalne obniza jako$s¢ OSR i moze rodzi¢
watpliwosci co do zakresu oceny skutkdéw regulaciji.
Propozycje rozwigzan:

Poprawi¢ redakcyjnie: ,,Projekt ustawy nie wywiera wptywu na
rynek pracy” (lub odpowiednie brzmienie).

Uwaga uwzgledniona

216.

Centrum e-Zdrowia

OSR

1. W projekcie uzasadnienia oraz OSR nalezy
wprowadzi¢ zmiany redakcyjne majace na celu
dostosowanie ich brzmienia do brzmienia projektu
ustawy m.in. w zakresie nazwy karty pacjenta.

2. W projekcie OSR w pkt 12 ppkt 3 nalezy wskazac, ze
ucyfrowieniu 30 % istotnych z punktu widzenia
leczenia i profilaktyki danych medycznych w postaci
kart informacyjnych z leczenia szpitalnego polegac
bedzie na ucyfrowieniu dokumentacji z lat 2023 -
2025 a nie jak wskazano za lata 2022-2025.

Uwaga uwzgledniona

217.

Konsultant krajowy w
dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

OSR

PUI - interoperacyjnos¢ i integracja (OSR/zatacznik) —
integracja z HIS/RIS/PACS; repozytorium duzych plikéw;
katalog ustug. Ryzyko powstania ,,drugiego obiegu” danych,
jesli nie zostang wskazane standardy (DICOM/IHE) oraz
wymogi integracyjne i audytowe.

Wyjasnienie

CeZ opublikowato standardy
w zakresie integracji
systemow.




Propozycja: Wnies¢ o wskazanie standardéw technicznych i
integracyjnych (np. DICOM, profile IHE lub réwnowazne), w
tym wymagania logowania/audit trail.

Uzasadnienie: Zapewni to spdéjnos¢ wdrozenia, ograniczy

koszty integracji i ryzyko btedéw organizacyjnych w radiologii.

218. Konsultant krajowy w OSR Karta pacjenta — tryb ratowania zycia bez zgody (opis w Wyjasnienie
dziedzinie radiologii i OSR/zatagcznikach). Potrzeba doprecyzowania przestanek i Rozwigzanie zapewnia
diagnostyki obrazowe mechanizmu $ladu audytowego (kto, kiedy, na jakiej zachowanie $ladu
podstawie i w jakim zakresie uzyskat dostep). audytowego, co najmniej w
Propozycja: Uzupetni¢ o obowigzkowe logowanie i audyt: zakresie daty oraz celu
identyfikacja osoby, czas, powdd, zakres danych, mozliwosé pozyskania danych.
kontroli/raportowania.
Uzasadnienie: To mechanizm wysokiego ryzyka naduzy¢ -
zabezpieczenia muszag by¢ jednoznaczne i weryfikowalne.
219. Konsultant krajowy w OSR Koszty i wykonalnos$é (OSR/zatacznik) — wysokie koszty Wyjasnienie

dziedzinie radiologii i
diagnostyki obrazowe

wieloletnie; m.in. integracje i licencje podgladu badan
obrazowych. Ryzyko przerzucenia kosztow integracji
(HIS/RIS/PACS) na szpitale bez mechanizmu wsparcia, co
ograniczy realne wdrozenie.

Propozycja: Wnies$¢é o doprecyzowanie mechanizmu
finansowania/wsparcia integracji po stronie podmiotéw (np.
program wsparcia, standardy minimalne, rekomendowane
rozwigzania).

Uzasadnienie: Bez wsparcia integracji narzedzia centralne
moga nie by¢ wykorzystywane mimo poniesionych kosztow.

Koszty integracji zostana
pokryte ze srodkéw KPO.

W zakresie PUI finansowanie
jest zapewnione ze srodkéw
KPO




Zestawienie nieuwzglednionych uwag w ramach opiniowania
projektu ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia

L.p.

Podmiot zgtaszajacy
uwage

Przepis, ktorego
dotyczy uwaga

Tres¢ uwagi

Stanowisko MZ

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Art. 2

Il. Uwagi do zmian w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne.

Zgodnie z art. 2 projektu ustawy, wprowadzajgcym zmiany w art. 83
ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 . poz. 750 ze zm.) ,,Rejestry, o ktérych
mowa w ust. 1i 1a, sg prowadzone w systemie teleinformatycznym i
zawieraja: (...) imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie
hurtowni oraz jej identyfikator jako pracownika medycznego, o ktérym
mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku osoby niebedacej
pracownikiem medycznym numer PESEL, a w przypadku jego braku -
seria i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajgcego
tozsamos¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji,
o ktérym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2015/1501.”.

Dotychczasowe brzmienie tego przepisu zaktada, ze rejestry te
zawierajg ,imie i nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie
hurtowni oraz numer prawa wykonywania zawodu, a w przypadku jego
braku — numer PESEL; w przypadku 0séb, ktérym nie nadano numeru
PESEL - identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o0 systemie
informacji w ochronie zdrowia.”.

W ocenie organu nadzorczego, jezeli w obecnym stanie prawnym nie
byto koniecznosci zamieszczania numeru PESEL w omawianych
rejestrach — moégt zamiast niego funkcjonowac identyfikator nadawany
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia - to, w
zwigzku z nowelizacjg art. 83 ust. 2 pkt 3 Prawa farmaceutycznego,

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowane;j
regulacji. Koniecznos¢
postugiwania sie numerem
PESEL zostata poddana
analizie przez projektodawce,
w tym w ocenie skutkéw dla
ochrony danych (DPIA).




projektodawca powinien odstgpi¢ od umieszczania numeru PESEL w
tych rejestrach i zastgpi¢ go innym unikalnym identyfikatorem, nie
majgcym tak sensytywnego charakteru jak numer PESEL. Numer
PESEL na podstawie art. 87 rozporzadzenia 2016/679" jest krajowym
numerem identyfikacyjnym, ktérego przetwarzanie powinno odbywacé
sie z zachowaniem odpowiednich zabezpieczen praw i wolnosci
osoby, ktérej dane dotycza, przewidzianych w rozporzadzeniu
2016/679. Dlatego tez niezbednos¢ przetwarzania numeru PESEL
powinna zawsze by¢ poddana analizie przez projektodawce, w tym
wypadku w ocenie skutkéw dla ochrony danych. Odpowiadatoby to
zasadzie zgodnosci z prawem, rzetelnosci i przejrzystosci,
ograniczenia celu oraz minimalizacji danych.

2. | Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Art. 5pkt1litb

1.Zgodnie z art. 5 projektu ustawy, wprowadzajgcym zmiany w art. 2
pkt 6 lit. B ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302 ze zm.), ,,elektroniczna
dokumentacja medyczna - nastepujace

dokumenty wytworzone w postaci elektroniczne;j: (...) opatrzone
kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych:(...)”.

Przepis powinien odsyta¢ do przepiséw prawa powszechnie
obowigzujacego regulujacych funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego ZUS, ktéry umozliwia potwierdzanie pochodzenia
oraz integralnosci danych zawartych w dokumentacji medycznej. W
omawianym zakresie projektowany przepis powiela regulacje obecnie
obowigzujgcego art. 2 pkt 6 ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia, nie zmienia to jednak faktu, ze zaktadana projektowanag
ustawa reforma ustug dotyczacych e-zdrowia, oprécz wprowadzenia
nowych rozwigzan teleinformatycznych, powinna réwniez objg¢
przeglad funkcjonujgcych obecnie regulacji dotyczacych

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.

1Zgodnie z art. 87 RODO: Panstwa cztonkowskie moga okresli¢ szczegdlne warunki przetwarzania krajowego numeru identyfikacyjnego lub innego identyfikatora o
zasiegu ogélnym. W takim przypadku krajowego numeru identyfikacyjnego lub innego identyfikatora o zasiggu ogélnym uzywa sie wytgcznie z zachowaniem
odpowiednich zabezpieczen praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza, ktére przewiduje niniejsze rozporzadzenie.




funkcjonowania systemow teleinformatycznych, w ktérych
przetwarzane sg szczegoélne kategorie danych w rozumieniu art. 9 ust.
1 rozporzadzenia 2016/679. Dlatego organ nadzorczy wskazuje na
koniecznos¢ przyjecia petnej i kompleksowej regulacji funkcjonowania
systemow teleinformatycznych uzywanych przez podmioty publiczne,
takich jak wskazany w omawianym przepisie system ZUS, zgodnie z
zasadag zgodnosci z prawem, rzetelnosci i

przejrzystosci.

Centrum e-Zdrowia

Uwaga ogoélna

Rozwazy¢ nalezy rozszerzenie projektu ustawy o:

1) uchylenie obowiazku przekazywania przez Centrum Ministrowi
Zdrowia sprawozdania z funkcjonowania systemu informacji, o ktérym
mowa w art. 40 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia. Obecnie bowiem Centrum przekazuje
Ministrowi Zdrowia cykliczne sprawozdania w zakresie realizowanych
budowanych/rozwijanych /utrzymywanych systemow;

2) doprecyzowanie w art. 10 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ze informacja
ubezpieczonego o udzielonych mu swiadczeniach jest przekazywana
do SIM bez potrzeby wnioskowania o te dane przez ustugobiorce w
IKP;

3) uspdjnienie przepiséw dotyczacych miejsca zapisywania i
przechowywania EDM. Obecnie zgodnie z przepisami EDM jest
zapisywana albo w Systemie P1 albo w SIM co moze budzié¢
watpliwosci interpretacyjne co do faktycznego miejsca
przechowywania dokumentaciji;

4) wprowadzenie w ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2024 .
poz. 924 i1897) zmian w zakresie likwidacji obowigzku wystawienia
przez system P1 skierowan na szczepienia COVID.

Ad 2. Uwaga
nieuwzgledniona

Obecne brzmienie ustawy o
systemie informacji w
ochronie zdrowia przesgdza,
ze NFZ przekazuje dane do
CeZ bez trybu wnioskowania
po stronie pacjentow.

Centrum e-Zdrowia

art. 5 pkt 7 lit. ¢
(w zakresie
dodawanego pkt
22)

Obecnie w ramach tworzonego e-Profilu Pacjenta nie jest
przewidziana funkcjonalnos$¢ udostepniania ustugobiorcy, na jego
Internetowym Koncie Pacjenta, analiz i raportéw tworzonych w
ramach przedmiotowego rozwigzania w zwigzku z czym rozwazy¢
nalezy usuniecie propozycji dodania pkt 22.

Uwaga nieuwzgledniona

planowane jest
udostepnienie
funkcjonalnosci dla
ustugobiorcy




Centrum e-Zdrowia

art. 5 pkt9

Rozwazy¢ nalezy uzupetnienie przepisu o wskazanie, ze w SIM moga
by¢ rowniez przechowywane inne dokumenty medyczne o ile
wskazane to zostato w odrebnych przepisach prawnych.

Uwaga nieuwzgledniona
Przepis ten zostat usuniety na
podstawie uwagi RCL.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogoélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 11a w ust. 5 dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

»4) Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji w celu w celu
realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia.”

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja uzyska
prawo do otrzymywania nieprzetworzonych danych zrédtowych o
prowadzonej opiece onkologicznej z systemu Krajowej Sieci
Onkologicznej w celu realizacji zadan ustawowych Agencji
okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych. Dane te sg niezbedne Agencji w celu dokonywania analiz
na rzecz systemu ochrony zdrowia, jako instytucji powotanej do oceny
technologii medycznych i dokonywania wyceny swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Przedmiotowe dane sg réwniez niezbedne Agencji w celu uzyskania
rezultatéow Projektéw realizowanych w Agencji w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego.

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobdéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

2)wart. 12:

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




a) dodaje sie ust. 8a w brzmieniu:

»8a. Administrator systemu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 7 jest
zobowigzany do nieodptatnego udostepniania danych gromadzonych
w systemie SIM, o ktérych mowa w art. 10 ust. 1i2, art. 11 ust. 4, art.
11aust. 2iust. 3pkt2i3, art. 12 ust. 1iw art. 29 ust. 2 Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, w formacie i czestotliwosci
okreslonej przez Agencje, w zakresie niezbednym do realizacji zadarn
okreslonych w art. 31n w pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia;”

b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

"9. Udostepnianie danych przetwarzanych w SIM podmiotom, o
ktérych mowa w ust. 3-8a, jest nieodptatne.”

Uzasadnienie

Dane z Elektronicznych Dokumentacji Medycznych, o ktérych mowa w
art. 10 ust. 1 i 2, gromadzone w systemie SIM, sg niezbedne dla
Agencji do realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w
art. 31n ustawy o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze
$rodkéw publicznych, zwanej dalej ustawa o Swiadczeniach. Dane te
sg rowniez niezbedne do uzyskania rezultatéw Projektow
realizowanych aktualnie w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjiw
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

3)wart. 17 ust. 2:

a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢
ust. 5;”

b) w pkt 9 kropke zamienia sie na srednik i dodaje sie pkt 10 w
brzmieniu:

»10) poziom wyksztatcenia, okreslonego na mocy odrebnych
przepisoéw jezeli dotyczy.”

Uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga poza zakresem
regulacji.




Nowe brzmienie przepisu bedzie zgodne z jednolitg definicja
identyfikatora pracownika medycznego okreslona dla wszystkich
systemow informatycznych w ochronie zdrowia. Zawarta jest ona w
art. 17 c ust. 5 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Przedmiotowa, jednolita definicja powinna obowigzywac¢ we
wszystkich aktach prawnych, (tym bardziej, w tym samym akcie
prawnym) w ktérych jest przytaczana, oraz stosowana we wszystkich
systemach informatycznych, gdzie rejestrowany jest identyfikator
pracownika medycznego.

W Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych jest przetwarzana
informacja o poziomie wyksztatcenia pracownikéw medycznych w
odniesieniu do niektérych zawodéw medycznych (np.
fizjoterapeutéw). W przypadku gdyby przepis ten zostat uzupetniony o
tg informacje, Agencja rowniez mogtaby pozyskiwac te dane na
potrzeby realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w 31n
pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o Swiadczeniach. Przedmiotowe dane sg
rowniez niezbedne Agencji w celu uzyskania rezultatow Projektow
realizowanych w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjiw
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

4) w art. 17b dodaje sie ust. 3i4 w brzmieniu:

»3. Administrator, o ktdrym mowa w ust. 1, jest obowigzany
udostepnia¢ nieodptatnie dane o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 i art.
17a ust. 2 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu
realizacji zadan Agencji, o ktérych mowa w art 31n pkt 1-3d i 4a-4g
ustawy o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia.

4. Administrator systemu, o ktérym mowa w ust. 3 uzgadnia z Agencja
Sposob, format i czestotliwos¢ udostepniania danych, o ktérych
mowa w ust. 3.”;

Uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulaciji.




Dane z Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, o ktérych
mowa w art. 17 ust. 2 oraz art. 17a ust. 2 ustawy o systemie informac;ji
w ochronie zdrowia sg niezbedne dla Agencji do realizacji zadan
ustawowych Agencji, o ktérych mowa w art. 31n ustawy o
Swiadczeniach. Przedmiotowe dane sg réwniez niezbedne Agencji w
celu uzyskania rezultatéow Projektéw realizowanych w Agencji w
ramach Programu Badawczo-Rozwojowego.

10.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjiw
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

5) w art. 19 ust. 11 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3pkt 1lit. a,c, g h,,n,o,p, r, t, v
oraz pkt 2;”

Uzasadnienie

Dane z Krajowych Rejestréw Medycznych sg niezbedne Agencji do
realizacji zadan ustawowych Agencji, o ktérych mowa w art. 31n
ustawy o Swiadczeniach oraz w celu uzyskania rezultatow Projektow
realizowanych aktualnie w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulaciji.

11.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

6) w art. 22 dodaje sie ustep 4ba w brzmieniu:

»4ba. Prezes Funduszu zobowigzany jest do przekazywania petnego
zakresu danych przetwarzanych w systemie, o ktorym mowa w ust. 1
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji po zamknieciu
kazdego okresu sprawozdawczego, w celu realizacji zadan Agencji
okreslonych w art. 31n w pkt 1-3d i 4a-4e ustawy o Swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze Srodkoéw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulaciji.




Uzasadnienie

W celu realizacji zadan Agencji zwigzanych z wyceng taryf Swiadczen
oraz innych zadan zlecanych Agencji przez Ministra Zdrowia konieczne
jest pozyskanie danych z zakresu sprawozdawanych w petnym
zakresie, jakim dysponuje Centrala NFZ w systemie rozliczanych przez
NFZ swiadczen gwarantowanych, gromadzonych w systemie RUM
NFZ. W chwili obecnhej dane gromadzone przez NFZ w oparciu o
komunikat SWIAD, ZPOSP i LEK przekazywane sg do Agencji w
niepetnym zakresie i z r6zng czestotliwoscig. Obecny proces
uzyskiwania przez Agencje tych danych z NFZ utrudnia, a nawet wrecz
uniemozliwia niekiedy przeprowadzenie analiz w petniejszym zakresie
niz dotychczas i w oczekiwanych przez zleceniodawce terminach.
Przedmiotowe dane sg réwniez niezbedne Agencji w celu uzyskania
rezultatéow Projektéw realizowanych w Agencji w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego.

12.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdlna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacjiw
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

7) w art. 23 dodaje sie ust. 7i 8 w brzmieniu:

»7. Administrator systemu, o ktorym mowa w ust. 5, udostepnia
nieodptatnie dane przetwarzane w systemie teleinformatycznym, o
ktdrym mowa w ust. 2 pkt 4 Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w celu realizacji zadan Agencji, o ktérych mowa w art. 31n
w pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz w celu dokonywania
analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia;

8. Administrator systemu, o ktdrym mowa w ust. 7 uzgadnia z Agencja
sposdb, format i czestotliwosé udostepniania danych, o ktérych mowa
wust. 1.;”

Uzasadnienie

Dane przekazywane przez swiadczeniodawcéw do Systemu Statystyki
Ochrony Zdrowia (SSOZ) i w nim przetwarzane sg niezbedne dla
Agencji w zakresie niezagregowanym do realizacji zadan ustawowych
Agenciji, o ktérych mowa w art. 31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o
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Poza zakresem regulaciji.




Swiadczeniach. Dane z Systemu Statystyki Ochrony Zdrowia sg
rowniez niezbedne Agencji w celu uzyskania rezultatéw Projektéw
realizowanych aktualnie w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

13.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.
W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:
8) w art. 28:
a) ust. 1 otrzymuje nastepujgce brzmienie:
»1. System Monitorowania Kosztéw Leczenia jest systemem
teleinformatycznym, ktdrego zadaniem jest przetwarzanie w
szczegdlnosci nastepujacych danych:
1) danych, o ktérych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdow publicznych,
2) ekspertéw zaangazowanych w prace nad ocena
technologii medycznych oraz Swiadczen gwarantowanych,
wycenag swiadczeri opieki zdrowotnej lub realizacja innych
zadarn ustawowych Agencji, obejmujacych:
a) imie i nazwisko,
b) adres do korespondencji,
c) adres e-mail,
d) numertelefonu,
e) numer PESEL,
f)  tytut zawodowy lub naukowy,
g) specjalizacje, jezeli dotyczy,
h) nazwe jednostki zatrudniajgcej, jezeli dotyczy,
i) petniona funkcje, jezeli dotyczy,
3) Swiadczeniodawcoéw obejmujacych:
a)nazwe swiadczeniodawcy,
b)nazwe skrécong swiadczeniodawecy,
c)numer NIP,
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d)numer REGON,

e)identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17¢

ust. 3 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia,

f) nr KRS, jezeli dotyczy,

g)kod swiadczeniodawcy NFZ,

h)kod oddziatu NFZ,

i) adres swiadczeniodawcy,

j) adres korespondencyjny swiadczeniodawcy,

k)numer telefonu,

I) adres e-mail,

4) pracownikdw swiadczeniodawcy obejmujgcych:

a)imig i nazwisko,

b)adres e-mail,

¢)numer PESEL.
w zwigzku z realizacjg zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji okreslonych w art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia.”;
Uzasadnienie
Zgodnie z art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2023 r. poz. 2465 z p6zn. zm.)
System Monitorowania Kosztéw Leczenia jest systemem
teleinformatycznym, ktérego zadaniem jest przetwarzanie danych, o
ktérych mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, niezbednych Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji m.in. do okreslenia taryf Swiadczen opieki zdrowotne;j.
Wedtug podpisanej umowy pomiedzy Agencja Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) a Centrum Projektéow Polska
Cyfrowa, nr umowy POPC.02.01.00-00-0110/19-00 o dofinansowanie
projektu pod nazwa ,,System Monitorowania Kosztéw Leczenia” w
ramach Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa na lata 2014-2020 O$
Priorytetowa nr 2 ,,E-administracja i otwarty rzgd” Dziatanie nr 2.1
»Wysoka dostepnos¢ i jakos¢ e-ustug publicznych”, AOTMIT




zobowigzana jest do realizacji trzech e-ustug: e-kwalifikacja
Swiadczeniodawcow, e- gromadzenie i weryfikacja danych oraz e-
obstuga ekspercka.
Celem projektu byto wytworzenie systemu teleinformatycznego pod
nazwa ,,System Monitorowania Kosztow Leczenia”, ktéry umozliwi jak
najwiekszg automatyzacje proceséw zwigzanych z przygotowaniem,
przekazaniem i analizg danych niezbednych do okreslenia taryfy
Swiadczen oraz realizacji innych zadan Agencji okreslonych w art. 31n
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych. Okreslanie taryf Swiadczen
jest jednym z zadan ustawowych Agencji. W celu realizacji tego
zadania gromadzone oraz przetwarzane sg dane przekazywane przez
podmioty udzielajgce $wiadczen gwarantowanych finansowanych ze
$rodkéw publicznych jak réwniez inne podmioty wskazane w ustawie o
Swiadczeniach (przede wszystkim Ministerstwo Zdrowia i Narodowy
Fundusz Zdrowia). Proces ten jest niezwykle ztozony, sktada sie z wielu
etapow: wyboru wycenianego obszaru i ustugodawcow ustug
medycznych przekazujgcych dane, przygotowania dokumentac;ji i
wystgpienia do podmiotéw z wnioskiem o przekazanie danych,
weryfikacji uzyskanych danych, ich analizy, konsultacji z ekspertami,
oszacowania kosztéw i ustalenia taryfy.
W celu zautomatyzowania i optymalizacji tych proceséw zaréwno po
stronie ustugodawcy ustug medycznych jak i Agencji, wdrozono e-
Ustugi, Scisle ze sobg powigzane, wptywajace bezposrednio na proces
taryfikacji i majacych na celu przyniesienie korzysci po obu stronach,
gtéwnie w postaci zmniejszenia zaangazowania zasobow ludzkich,
mozliwosci elektronicznego zatatwienia spraw, automatycznej
weryfikacji danych i swobodnej komunikacji pomiedzy Agencjg i
ustugodawcami ustug medycznych.
W ramach uzytkownikéw zaangazowanych w wytwarzanie,
gromadzenie, archiwizowanie, uaktualnianie oraz publikowanie
informacji mozna wyodrebni¢ nastepujace podgrupy:

1) Ustugodawecy ustug medycznych udzielajgcy

Swiadczen medycznych finansowanych ze srodkéw

publicznych:

a. Podmioty lecznicze




Praktyki lekarskie indywidualne
Praktyki pielegniarek indywidualne
Praktyki lekarskie grupowe
Praktyki pielegniarek grupowe
. Inne podmioty lub praktyki,
2) Eksperci kliniczni zaangazowani w prace nad oceng
technologii medycznych oraz $wiadczen gwarantowanych, a
takze wycena swiadczen opieki zdrowotne;.
3) Pracownicy Agencji zaangazowani m.in. w procesy
taryfikacji, oceny technologii medycznych, swiadczen
gwarantowanych oraz obstugi ekspertow.
W ramach funkcjonowania systemu udostepnione zostang e-ustugi, w
tym miedzy innymi: kwalifikacja swiadczeniodawcdw, gromadzenie i
weryfikacja danych, szkolenia oraz obstuga ekspercka. Udostepnienie
e-ustug jest optymalnym wsparciem na kazdym etapie procesu
taryfikacji, poczawszy od przygotowania procesu, poprzez
generowanie wezwan do udostepnienia danych oraz dokumentéw
poswiadczajacych wspoétprace, pozyskanie i weryfikacje otrzymanych
danych, skohczywszy na pracach analitycznych, monitorowaniu
przekazywanych danych, a takze korncowym okresleniu projektu taryfy
Swiadczen.
Uwzgledniajgc powyzsze elementy niezbednym jest przetwarzanie
wskazanych powyzej danych w Systemie Monitorowania Kosztéw
Leczenia, tak aby sprawnie przeprowadza¢ procesy taryfikacji oraz
realizowacd inne zadania ustawowe Agencji okreslone w art. 31n
ustawy o Swiadczeniach oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia.
b) ust. 2 otrzymuje nastepujace brzmienie:
»2. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie
Monitorowania Kosztow Leczenia jest Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.”
Uzasadnienie
Uzasadnieniem do zmiany administratora danych przetwarzanych w
Systemie Monitorowania Kosztéw Leczenia jest Prezes Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji jest fakt, ze system zostat
wytworzony przez Agencje, a nie jak wczesniej zamierzano przez
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Centrum e-Zdrowia, i system ten jest zainstalowany na serwerach
Agencji. W zwigzku z tym, wydaje sie, ze Administratorem tych danych
powinien by¢ Prezes Agenciji a nie Minister Zdrowia.

c) dodaje sie ust. 4 - 6 w nastepujacym brzmieniu:

»4. Uwierzytelnienie uzytkownika systemu teleinformatycznego
System Monitorowania Kosztéw Leczenia, wymaga uzycia Srodka
identyfikacji elektronicznej wydanego w systemie identyfikacji
elektronicznej przytaczonym do wezta krajowego identyfikacji
elektronicznej, o ktdrym mowa w art. 21a ust. 1 pkt 2 lit. a ustawy z
dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej (Dz. U. 22024 r. poz. 422 1222).

5. Uwierzytelnianie z wykorzystaniem sSrodkow identyfikacji
elektronicznej, o ktérych mowa w ust. 4, zapewnia sie adekwatnie do
wymaganego poziomu bezpieczeristwa, o ktérym mowa w ustawy z
dnia 5 wrzesnia 2016 r. o ustugach zaufania oraz identyfikacji
elektronicznej.

6. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktéra uzywa do
realizacji zadan publicznych Systemu Monitowania Kosztow Leczenia,
moze umozliwiac uzytkownikowi uwierzytelnienie w tym systemie
takze przez zastosowanie innych technologii.”

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie w art. 28 ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. 22023 r. poz. 2465)
przepiséw okreslajgcych sposdb uwierzytelniania uzytkownikow
Sytemu Monitorowania Kosztéw Leczenia.

14.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdélna

Ponadto Agencja ponawia uwagi zgtaszane do Ministerstwa Zdrowia
w roku 2025 w zakresie zapewnienia naszej instytucji dostepu do
roznego rodzaju zasobéw danych.

W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 i 1705)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

9) w art. 29:

a) po ust. 5 dodaje sie ust. 5a w nastepujacym brzmieniu:

»9a. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny albo jednostka, o ktérej mowa
w ust. 7, za zgodag Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego,
udostepniajg dane przetwarzane w Zintegrowanym Systemie
Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, Narodowemu
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Funduszowi Zdrowia oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w zakresie, w jakim wymaga tego realizacja zadarn
ustawowych przez te podmioty.”;

b) proponuje sie dodanie ust. 9 w brzmieniu:

9. Administrator systemu, o ktdrym mowa w ust. 7 uzgadnia z Agencja
sposdb, format i czestotliwos¢ udostepniania danych, o ktérych mowa
wust. 2.”

Uzasadnienie

Zasadne jest przyznanie Agencji dostepu do danych zawartych w
Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi w celu realizacji zadan ustawowych. Dane z
Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) sa konieczne Agencji do realizacji zadan
Agenciji, o ktérych mowa w art. 31n ustawy o $wiadczeniach, m.in.
przygotowania rekomendacji w sprawie wydania zgody na refundacje
lekéw, srodkow spozywczych specjalnego zywienia pozajelitowego,
sprowadzanych w ramach importu docelowego, innych zadan
zleconych przez Ministra Zdrowia, badan naukowych i analiz.

Dane z Zintegrowanego System Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) sa réwniez niezbedne Agencji w celu uzyskania
rezultatéw Projektéw pn. Rozwdéj Zasobdw Analitycznych (RZA) i pn.
Projektowanie Zmian Systemu Opieki Zdrowotnej (PZSOZ)
realizowanego w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

15.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2025
r., poz. 1461 z pézn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 31lc po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w nastepujacym
brzmieniu:

»2a. W celu realizacji zadan Agencji okreslonych w art. 31 n Agencja
przetwarza rowniez nastepujace dane:

1) pozyskane z Centralnego Wykazu Pracownikéw Medycznych, o
ktdrym mowa w art. 17 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.”

Uzasadnienie

Centralny Wykaz Pracownikéw Medycznych (CWPM) gromadzi dane
pozyskiwane z samorzadéw zawodowych réznych grup zawodow
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medycznych, w tym numer prawa wykonywania zawodu, status prawa
wykonywania zawodu, posiadane specjalizacje oraz dla wybranych
grup poziom wyksztatcenia. Dodatkowo procedowany projekt ustawy
rozszerza zakres gromadzonych danych w CWPM o dane dot.
zawieszenia prawa wykonywania zawodu, czasowego zaniechania
wykonywania zawodu.

CWPM moze stanowi¢ dla Agencji dodatkowe zrédto informaciji
pozwalajgce na dodatkowe analizy w kierunku rozpoznaniai
oszacowania petnych zasobow kadrowych pod réznym katem w catym
systemie opieki zdrowotnej, zardwno w ujeciu regionalnym jak i
krajowym. Dane te obejmuja osoby wykonujgce dany zawdéd
medyczny nie tylko w ramach systemu ubezpieczen zdrowotnych ale
réwniez w sektorze prywatnym. Agencja przedmiotowe dane
przetwarzataby w celu realizacji zadan ustawowych Agenciji, o ktérych
mowa w art. 31n ustawy o $wiadczeniach, w szczegdlnosci do
weryfikacji mozliwosci spetniania przez Swiadczeniodawcow
warunkéw realizacji gwarantowanych swiadczen opieki zdrowotnej.
Na potrzeby realizacji zadan ustawowych aktualnie Agencja gromadzi
dane o pracownikach zatrudnionych w podmiotach leczniczych
posiadajacych zawarte umowy z NFZ. Danych tych nie przekazuja
jednak wszyscy Swiadczeniodawcy (brak sankcji za nieprzekazanie
danych), co utrudnia chociazby precyzyjne oszacowanie skutkéw dla
NFZ, powodowanych corocznymi wzrostami wynagrodzen, zgodnie z
ustawg z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie ustawy o sposobie ustalania
najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw
zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych
ustaw. Posiadanie informacji o wszystkich pracownikach umozliwi
przeskalowanie uzyskiwanych wynikéw zgodnie ze stanem
faktycznym. Pozwoli to na prowadzenie wiarygodnych analiz
ekonomicznych, ktére stanowig podstawe dla decyzji finansowych
wptywajgcych na caty system opieki zdrowotnej

16.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2025
r., poz. 1461 z pézn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany:

2) proponuje sie dodanie art. 31ld w brzmieniu:

HArt. 310d.
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1. Agencja przetwarza dane osobowe osob ubiegajacych sie o
nadanie dostepu lub korzystajacych z aplikacji udostepnianych
przez Agencje swiadczeniodawcom oraz niebedacym
Swiadczeniodawcami osobom uprawnionym i osobom przez nie
upowaznionym, nie bedgcych pracownikami Agencji w celu
korzystania z ustug informatycznych i komunikacji z Agencja.

2. W celu nadawania dostepu i uprawnien Uzytkownikom ustug
informatycznych udostepnianych przez Agencje i komunikacji z
Agencja realizacji zadan, Agencja przetwarza nastepujace dane:

1) nazwisko i imie (imiona);

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — rodzaj,
serie i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc¢;

3) adres mail;

4) numer telefonu umozliwiajgcy kontakt z osoba, ktorej
dane Agencja przetwarza;

5) numer prawa wykonywania zawodu oraz kwalifikacje
zawodowe, jezeli dotyczy;

6) dane podmiotu, ktory reprezentuje osoba ubiegajaca

sie o nadanie dostepu lub korzystajgca z aplikacji
udostepnianych przez Agencje, jezeli dotyczy.
Uzasadnienie:
W wyniku dokonanego lub planowanego udostepnienia przez Agencje
réznych aplikacji i rozwigzan informatycznych rodzi sie potrzeba
sformalizowania przetwarzania w systemach informatycznych Agencji
(obecnie udostepnianych i planowanych do udostepnienia w ramach
Programu Badawczo-Rozwojowego realizowanego aktualnie w
Agencji) danych uzytkownikéw tych aplikacji, gtdwnie przedstawicieli
Swiadczeniodawcow, ale réwniez ekspertéw zewnetrznych, cztonkéw
Rady Przejrzystosci i Rady Taryfikacji. Analogiczny przepis funkcjonuje
juz w ustawie o Swiadczeniach dla NFZ (art. 188ba).

17.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2025
r., poz. 1461 z p6zn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany:

3) proponuje sie dodanie art. 31le w brzmieniu:

»Art. 31le. 1. Organ prowadzacy rejestr PESEL udostepnia nieodptatnie
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji za pomoca
srodkdw komunikacji elektronicznej nastepujacy zakres danych:

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulacji.




1) nazwisko i imie (imiona);
2) numer PESEL;
3) numery PESEL rodzicow;

4) data urodzenia;

5) ptec;

6) obywatelstwo;

7) seria i numer dowodu osobistego, paszportu lub
innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc;

8) adres zamieszkania;

9) adres czasowego miejsca pobytu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dana osoba nie ma na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej miejsca zamieszkania;
10) adres zameldowania;

11) data zgonu;

12) informacje, Zze numer PESEL zostat nadany w trybie, o
ktdrym mowa w art. 4 ustawy wskazanej w art. 12 pkt 13;

13) adres zamieszkania;

14) stopien niepetnosprawnosci;

15) informacje o zmianie danych, o ktérych mowa w pkt
1-14.
2. Organ prowadzacy rejestr PESEL i Agencja uzgadniaja

format udostepnianych danych, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Agencja przetwarza dane celem realizacji zadan

okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-4g.”
Uzasadnienie:
Gromadzenie danych z Bazy PESEL jest niezbedne w celu realizacji
zadan ustawowych oraz przeprowadzania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia. W chwili obecnej Agencja pozyskuje te dane na
mocy decyzji Ministra Cyfryzacji z dnia 22 marca 2023 r., znak
DZS.WSRP.8501.26.2023 (COIZ0.5161.1.108.2022). Agencja moze
pozyskiwaé te dane na mocy art. 46 ust.1 pkt 1 ustawy o ewidencji
ludnosci (dz. U 22024 r., poz. 736). Wydaje sie zasadne wprowadzenie
odpowiedniego przepisu w ustawie o swiadczeniach, dajacych Agencji
petne prawo do przetwarzania danych okreslonych w tym przepisie.




18.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdélna

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéow publicznych (Dz. U. z 2025
r., poz. 1461 z p6zn. zm.) wprowadza sie nastepujace zmiany:

4) w art. 188e:

a) w ust. 4 po pkt 3 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie
pkt 4 w brzmieniu:

»4) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.”

b) dodaje sie ust. 6 w brzmieniu:

»6. Prezes Funduszu zobowigzany jest do nieodptatnego
przekazywania danych, o ktérych mowa w ust. 2, przetwarzanych w
systemie, o ktérym w ust. 1 Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji po zamknieciu kazdego okresu sprawozdawczego, w celu
realizacji zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
okreslonych w art.31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o Swiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych oraz w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”
Uzasadnienie:

W celu zapewnienia prawidtowej realizacji zadan ustawowych Agencji
okreslonych, w 31n pkt 1-3d i 4a-4g ustawy o $wiadczeniach oraz w
celu dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia, zasadne
jest zapewnienie Agencji mozliwosci pozyskiwania z Narodowego
Funduszu Zdrowia danych gromadzonych w elektronicznym systemie
monitorowania programoéw zdrowotnych (SIMP), o ktérym mowa w art.
188e ustawy o swiadczeniach. Oczekiwaniem Agencji jest
pozyskiwanie tych danych w trybie ciggtym, w uzgodnionym formacie i
strukturze, ktéra umozliwi cykliczne i zautomatyzowane wczytywanie
tych danych do centralnej hurtowni danych. Umozliwi to dostep do
tych danych dla réznych analitykéw Agencji, w miare potrzeb, bez
potrzeby kazdorazowego wnioskowania o te dane od réznych
whnioskodawcow po stronie Agencji i w réoznym zakresie i strukturze.
Celem Agencji jest réwniez optymalizacje proceséw pozyskiwania
danych poprzez automatyzacje tego procesu z wykorzystaniem
nowszych technologii informatycznych.

W zwigzku z realizacja projektéw w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego konieczne jest pozyskiwanie przez Agencje szerszego
zakresu danych niz dotychczas, w trybie ciggtym, ewentualnie
cyklicznie z dodatkowych zrédet danych (systemow IT i gestoréw).




Konieczne jest tez zobowigzanie gestorow danych do przekazywania
szerszego zakresu danych niz obecnie gromadzita Agencja.

19.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Uwaga ogdélna

W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce (Dz. U. 22024 r. poz. 1571z p6zri. zm.) w art. 7 ust. 2 po pkt 4
dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

»4a) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, dziatajaca
na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych (Dz. U. 22024 r.,
poz. 146 zpdzn.zm.);”.

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie Agencji Oceny Technologii Medycznychii
Taryfikacji do katalogu podmiotéw dziatajgcych na rzecz systemu
szkolnictwa wyzszego i hauki. Zgodnie z art. 31n pkt 4b ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkdéw publicznych (Dz. U. 22024 r., poz. 146), zwanej dalej
,Lustawg o Swiadczeniach”, do zadan Agencji nalezy inicjowanie,
wspieranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych i prac
rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznych, taryfikac;ji
Swiadczen oraz sporzadzanie oceny zatozen do realizacji Swiadczen
opieki zdrowotnej. Tym samym Agencja realizuje zadania w zakresie
m.in. powadzenia badan naukowych.

Zadania Agencji okreslone w art. 31n ustawy o swiadczeniach
obejmujg réwniez opracowywanie analiz oceny technologii
medycznych na potrzeby Ministra Zdrowia, w celu wspierania
podejmowanych przez niego decyzji refundacyjnych oraz dotyczgcych
wykazéw swiadczen gwarantowanych. Ponadto do zadan Agenciji
nalezy opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostepnianie i
upowszechnianie informacji o metodologii prowadzenia oceny
technologii medycznych oraz o technologiach medycznych
opracowywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i innych krajach oraz o
zasadach ustalania taryfy swiadczen.

Agencja wykonuje swoje ustawowe zadania w oparciu 0 uznang na
arenie miedzynarodowej metodologie oceny technologii medycznych
(ang. health technology assessment, HTA). Podstawg pracy jest
systematyczne wyszukiwanie i analizowanie wiarygodnych publikacji
naukowych dotyczacych efektywnosci klinicznej, bezpieczenstwa i
efektywnosci ekonomicznej technologii medycznych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem regulaciji.




W celu realizacji swoich zadan ustawowych Agencja wykupuje
corocznie dostep do baz publikacji naukowych, takich jak EMBASE i
The Cochrane Library. Nie zaspokaja to jednak potrzeb
informacyjnych. Tymczasem dostep do publikacji w petnej tresci
niezbedny do przeprowadzenia wiarygodnych ocen technologii
medycznych jest dodatkowo ptatny. Wigze sie to z istotnymi kosztami
ze strony budzetu parnstwa.

Majac na uwadze fakt, iz tworzone w Agencji raporty oraz analizy
weryfikacyjne dotyczgce oceny technologii medycznych powstaja
m.in. na podstawie najnowszych publikacji naukowych i prezentuja
naukowe przestanki decyzji Ministra Zdrowia oraz publikowane sg w
Biuletynie Informacji Publicznej, jak rowniez to, ze zadaniem Agencji
jest upowszechnianie wiedzy w zakresie swojej specjalizacji,
konieczne jest zagwarantowanie w przepisach prawa Agencji
uprawnienia do korzystania z Wirtualnej Biblioteki Nauki. Dostep do
przedmiotowego systemu udostepniania w formie elektronicznej
naukowych baz danych oraz publikacji naukowych jest niezbedny do
prawidtowej realizacji ustawowych zadan przez Agencje.

W zwigzku z potrzebg zabezpieczenia dla Agencji dostepu do
Wirtualnej Biblioteki Nauki, do ktérej majg dostep podmioty tworzace
system szkolnictwa wyzszego i nauki oraz dziatajgce naich rzecz, o
ktérych mowa w art. 7 stawie z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce (Dz. U. 22023 r. poz. 742 z p6zh. zm.),
zasadne jest dodanie Agencji w przedmiotowym przepisie.

20.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 7)

w art. 5 pkt 7 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U.z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 11 ust. 3 zdanie drugie
przyjmuje brzmienie:

»Dane dotyczace swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych
sg udostepniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania
Swiadczen opieki zdrowotne oraz Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w celu w celu realizacji zadan okreslonych w
art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz w celu dokonywania
analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”

Uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji




Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja uzyska
prawo do otrzymywania danych dotyczacych swiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych zawartych w elektroniczne;j
dokumentacji medycznej (SIM) w celu realizacji zadan ustawowych
Agencji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$Srodkéw publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu opieki zdrowotnej, zlecanych przez Ministra Zdrowia.
Przedmiotowe dane sa rowniez niezbedne Agencji w celu uzyskania
rezultatow Projektéw realizowanych w Agencji w ramach Programu
Badawczo-Rozwojowego.

21.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczagcym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 11c:

c) ust. 7 nadaje sie brzmienie:

»7- Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane gromadzone
w systemie Domowej Opieki Medycznej:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2) Agencji Badan Medycznych,

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

4) Urzedowi Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

—w celu monitorowania polityki zdrowotnej paristwa oraz podnoszenia
jakosci i dostepnosci swiadczen opieki zdrowotnej.”;

Uzasadnienie

Zasadne jest zastgpienie w przedmiotowym przepisie sformutowania
»moze udostepni¢” na sformutowanie ,,udostepnia”.

Uwaga nieuwzgledniona
Udostepnianie ma charakter
fakultatywny.

22.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczagcym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 11c:

d) po ust. 7 dodaje sie ust. 8 w brzmieniu:

»8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji dane gromadzone w systemie
Domowej Opieki Medycznej w sposdb zautomatyzowany oraz z
wykorzystaniem mechanizmu technicznego umozliwiajgcego
bezpieczne powigzanie tych pseudonimizowanych danych z danymi

Uwaga nieuwzgledniona
Udostepnianie ma charakter
fakultatywny.




przetwarzanymi w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
w celu realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkdw publicznych oraz w celu dokonywania
analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu na podstawie ktérego Agencja uzyska
prawo do otrzymywania danych z systemu Domowej Opieki Medycznej
nie tylko do realizacji celu okreslonego w art. 11c ust. 7, ale rowniez w
celu realizacji zadan ustawowych Agencji okreslonych w art. 31n pkt
1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w tym w
szczegoblnosci w celu prowadzenia analiz z obszaru stosowania
wyroboéw medycznych, czestotliwosci ich uzytkowania i oceny
skutecznosci leczenia z zastosowaniem wyrobow medycznych oraz na
potrzeby dokonywania analiz danych dotyczacych pacjentéow objetych
opieka kardiologiczna, przetwarzanych w systemie Domowej Opieki
Medycznej.

Kluczowym dla Agencji wymogiem jest interoperacyjnosé. Agencja
posiada wtasne dane kosztowe, ktére muszg zosta¢ potaczone z
danymi medycznymi z Domowej Opieki Medycznej, aby obliczyé
efektywnos¢ kosztowa. Wymaga to zagwarantowania prawnego
dostepu do mechanizmu mapowania tozsamosci pacjenta miedzy
systemami Bez gwarancji mapowania identyfikatorow, dane z
Systemu Domowej Opieki Medycznej nie da sie potgczy¢ zdanymi o
kosztach leczenia w systemach Agencji. W efekcie Agencja nie bedzie
w stanie zrealizowac¢ zadania wyceny swiadczen telemedycznych w
oparciu o ich rzeczywistg efektywnosé.

23.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczgcym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 11d:
b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:
»9. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia dane gromadzone
w systemie e-Konsylium:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2) Agencji Badari Medycznych,

Uwaga nieuwzgledniona
Udostepnianie ma charakter
fakultatywny.




3)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
— w celu monitorowania polityki zdrowotnej paristwa oraz podnoszenia
jakosci i dostepnosci swiadczeri opieki zdrowotnej.”;
Uzasadnienie
Zasadne jest zastgpienie w przedmiotowym przepisie sformutowania
»moze udostepni¢” sformutowaniem ,udostepnia”.

24.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 9 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U.z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 11d:

c) po ust. 9 dodaje sie ust. 10 w brzmieniu:

»10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji dane gromadzone w systemie e-
Konsylium w sposéb zautomatyzowany oraz z wykorzystaniem
mechanizmu technicznego umozliwiajgcego bezpieczne powiazanie
tych peseudonimizowanych danych z danymi przetwarzanymi w
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w celu realizacji
zadarn okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia.”;

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja uzyska
prawo do otrzymywania danych z systemu e-Konsylium w celu
realizacji zadan ustawowych Agencji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i
4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. Dane te sg
rowniez niezbedne Agencji w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia, jako instytucji powotanej do oceny
technologii medycznych i dokonywania wyceny swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $srodkéw publicznych. Dla Agencji
kluczowa jest kwestia interoperacyjnosci (mapowania): aby oceni¢
sensownos$¢ e-Konsylium, Agencja musi potaczy¢ fakt odbycia
konsultacji (dane gromadzone w e-Konsylium) z pézniejszymi losami
pacjenta i kosztami jego leczenia (dane gromadzone w Agencji). Bez
wspolnego identyfikatora lub ustugi mapowania te dwa zbiory danych
pozostana roztgczne. Zablokowanie mozliwosci analizy Sciezek

Uwaga nieuwzgledniona
Mozliwos¢ udostepniania
danych zostata juz
zabezpieczona w
projektowanej ustawie.




pacjenta (Patient Pathway Analysis). Agencja nie bedzie w stanie
odpowiedzie¢ na pytanie: ,,Czy pacjenci po e-konsylium generuja
nizsze koszty leczenia w perspektywie 12 miesiecy?”, poniewaz nie
bedzie technicznej mozliwosci potaczenia rekordu konsultacji z
rekordami kosztowymi w systemach wewnetrznych Agenciji.

25.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 9)

w art. 5 pkt 13 projektu ustawy dotyczacym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U.z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 27 po ust. 4 dodaje sie
ust. 5 w brzmieniu:

»9. Narodowy Fundusz Zdrowia udostepnia Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji dane gromadzone w Systemie Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej w celu realizacji zadar
okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach oraz w celu dokonywania analiz na rzecz systemu
ochrony zdrowia.”

Uzasadnienie

Zasadne jest dodanie przepisu, na podstawie ktérego Agencja uzyska
prawo do otrzymywania danych z systemu Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej w celu realizacji zadar
ustawowych Agencji okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy o
Swiadczeniach. Dane te sg rowniez niezbedne Agenciji w celu
dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia, jako instytuciji
powotanej do oceny technologii medycznych i dokonywania wyceny
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem planowanej
regulacji

26.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczagcym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U. z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 31e:

c) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»9. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia podlegaja
pseudonimizacji, polegajacej na zastapieniu identyfikatorow osoby
fizycznej, w szczegdlnosci numeru PESEL lub innego identyfikatora,
statym pseudonimem umoZzliwiajagcym powigzanie zdarzen
medycznych tej samej osoby fizycznej przez caty okres ich
przetwarzania w Hurtowni Danych e-Zdrowia. Informacje
umozliwiajgce powigzanie pseudonimu z osoba fizyczna przechowuje
sie wytacznie w odrebnych czesciach zbioréw, odseparowanych od

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga wymaga
dostosowania do systemu
AOTMIT i przetwarzania
danych przez AOTMIT, co
bytoby regulacjg nadmiarowa,
gdyz hurtownia ma stuzy¢
réznym podmiotom
publicznym.




bazy analitycznej Hurtowni Danych e-Zdrowia, z zastosowaniem
szczegdlnych srodkow bezpieczenstwa. Dane moga podlegac
agregacji, a przetwarzanie danych umozliwiajgcych bezposrednia
identyfikacje osoby fizycznej jest dopuszczalne wytacznie w zakresie
niezbednym do realizacji celdéw, o ktérych mowa w ust. 4.
Administrator Hurtowni Danych e-Zdrowie zapewnia mechanizm
techniczny umozliwiajacy bezpieczne powigzanie statego
pseudonimu, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym, z
identyfikatorami pacjentow stosowanymi w Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, bez ujawniania danych
osobowych. Administrator Hurtowni Danych e-Zdrowie zapewnia
mozliwosé udostepniania danych w formie o poziomie
szczegotowosci adekwatnym do realizacji ustawowych zadan
podmiotow o ktérych mowa w ust. 9, w tym danych
jednostkowych, bez ujawniania danych osobowych”;
Uzasadnienie

Agencja wnosi o uzupetnienie ust. 5 o przepis gwarantujgcy
interoperacyjnosc¢ identyfikatoréw: ,Administrator Hurtowni Danych
e-Zdrowie zapewnia mechanizm techniczny umozliwiajacy
bezpieczne powigzanie (zmapowanie) statego pseudonimu, o ktérym
mowa w zdaniu pierwszym, z identyfikatorami pacjentéw
stosowanymi w Agenciji, bez ujawniania danych osobowych.” System
e-zdrowia nie powinien tworzy¢ ,siloséw danych”. Agencja gromadzi
dane o kosztach rzeczywistych bezposrednio od szpitali (dane te maja
wtasng pseudonimizacje). Aby oceni¢ efektywnos¢ leczenia (dane z
Hurtowni Danych e-Zdrowia) w kontekscie jego kosztu (dane Agenciji),
konieczne jest techniczne potaczenie rekordéw tego samego pacjenta
z obu zasobdéw danych. Bez zagwarantowanego ustawowo
mechanizmu mapowania kluczy (np. w ramach ustugi Master Person
Index), zbiory te pozostang roztgczne, czynigc analizy
farmakoekonomiczne niemozliwymi do wykonania. Brak mozliwosci
realizacji analiz Sciezek pacjenta tagczacych zdarzenia medyczne z
Hurtowni Danych e-Zdrowia z kosztami z Agencji.

Ponadto Agencja wnosi o uzupetnienie art. 31e ust. 5 o przepis
gwarantujacy, ze dane udostepniane uprawnionym podmiotom (w tym
Agencji) moga by¢ przekazywane w formie niezbednej do realizacji
ustawowych zadan Agencji, w szczegdélnosci w formie jednostkowej,




bez stosowania nieodwracalnej lub nadmiernej agregacji. Przpeis
wskazujacy, ze ,dane moga podlegac agregacji” sugeruje, ze dane
dostepne uzytkownikom moga by¢ ograniczone do postaci zbiorczej.
W praktyce oznacza to brak dostepu do informacji o przebiegu
leczenia poszczegélnych pacjentéw, nawet w formie
pseudonimizowanej. Dla Agencji dostep do jednostkowych danych
pseudonimizowanych, a nie jedynie zagregowanych, jest niezbedny.
Agregacja danych eliminuje mozliwos¢ przeprowadzenia wiekszosci
analiz farmakoekonomicznych, epidemiologicznych i taryfikacyjnych,
kluczowych dla zadan Agencji. W obecnym brzmieniu przepis
dopuszcza dowolnie szerokg agregacje, ktdra nie pozostawia
gwarancji, ze dane bedg dostepne w formie umozliwiajgcej ich
analityczne wykorzystanie. Ograniczenie potencjatu Hurtowni Danych
e-Zdrowie do poziomu statystycznych zestawien, bez realnej wartosci
dla oceny Swiadczen i terapii.

27.

Agencja Oceny
Technologii Medycznych i
Taryfikacji

Artykut 5 pkt 17)

w art. 5 pkt 17 projektu ustawy dotyczgcym zmian w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.
U.z2025r. poz. 302, 779, 1537 i 1705) w art. 31e:

e) po ust. 9 dodaje sie ust. 10i 11 w brzmieniu:

»10. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostepnia Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji pseudonimizowane dane
jednostkowe gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia niezbedne do
realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdw publicznych oraz w celu dokonywania analiz na rzecz
systemu ochrony zdrowia.

11. Udostepnienie danych, o ktérych mowa w ust. 10, nastepuje w
sposdb zautomatyzowany, umoZzliwiajacy ich przetwarzanie w
infrastrukturze teleinformatycznej Agencji, przy wykorzystaniu
dedykowanych interfejséw programistycznych (API) lub mechanizmdw
replikacji.”;

Uzasadnienie

Pomimo, ze przepis zawarty w art. 31e ust. 9 umozliwia Agencji
pozyskiwanie analiz dokonywanych w Hurtowni danych e-Zdrowia to z
racji powierzonych Agencji zadan ustawowych, o ktérych mowa w art.
31n pkt 1-3d i 4a-5 ustawy o swiadczeniach zasadne jest
przekazywanie do Agencji w sposdb zautomatyzowany petnych,

Uwaga nieuwzgledniona
Uwaga wymaga
dostosowania do systemu
AOTMIT i przetwarzania
danych przez AOTMIT, co
bytoby regulacjg nadmiarowa,
gdyz hurtownia ma stuzy¢
réznym podmiotom
publicznym.




pseudonimizowanych danych jednostkowych gromadzonych w
Hurtowni Danych e-Zdrowia. Agencja nie moze bazowa¢ na danych
przetworzonych przez inny podmiot, musi mie¢ mozliwosé
prowadzenia wtasnych analiz i budowania modeli analitycznych na
bazie danych surowych, nie przetworzonych i niezagregowanych
wykorzystujac réwniez inne dane, ktére posiada w swoich zbiorach,
pochodzace z innych zrédet. Przedmiotowe dane sg rowniez
niezbedne Agencji w celu uzyskania rezultatow Projektow
realizowanych w Agencji w ramach Programu Badawczo-
Rozwojowego.

Agencja wnosi o dodanie w art. 31e ust. 10i 11. Okreslony w art. 31e
ust. 9 przepis o udostepnianiu analiz jest niewystarczajacy
operacyjnie. Metodologia HTA oraz procesy taryfikacyjne wymagaja
budowania wtasnych modeli na surowych danych (RAW), aby
wykrywaé¢ anomalie i trendy niewidoczne na poziomie zagregowanych
raportow. Agencja musi posiada¢ autonomie w doborze metod
statystycznych, co jest niemozliwe przy pracy wytacznie na wynikach
przetworzonych przez podmiot zewnetrzny (CeZ). Koniecznosc¢
przetwarzania danych w infrastrukturze Agencji wynika z potrzeby
taczenia ich z unikalnymi zbiorami danych kosztowych, ktérych
administratorem jest Prezes Agencji a ktére nie znajduja sie w
Hurtowni Danych e-Zdrowia. Catkowita utrata suwerennosci
analitycznej. Jesli Agencja otrzyma tylko wynik analizy (np. sredni
koszt leczenia), nie bedzie w stanie zweryfikowac jego poprawnosci
ani przeprowadzi¢ symulacji ,co-jesli” (np. wptywu zmiany wyceny na
budzet).

Agencija realizuje szereg zadan ustawowych, w duzej mierze
zwigzanych z koniecznoscia prowadzenia analiz systemowych badz
kosztowych, posiada uprawnienia do przetwarzania danych
wskazanych w art. 31lc ustawy o $wiadczeniach. Biorgc pod uwage
zakres oraz réznorodnos¢ prowadzonych analiz (przyktadowo, w
przypadku prac taryfikacyjnych analiza danych siega danych o
pojedynczych swiadczeniobiorcach), niezbedne jest zapewnienie
Agencji dostepu do danych zrédtowych gromadzonych w Hurtowni
Danych e-Zdrowia, a nie jedynie do analiz, czyli danych juz
przetworzonych.




28.

Narodowy Fundusz
Zdrowia

art. 5 pkt9

W dodawanym art. 11c ust. 7 ustawy o s.i.o.z. (art. 5 pkt 9 projektu)
przewidziano mozliwos¢ udostepniania danych gromadzonych w
systemie Domowej Opieki Medycznej wymienionym w przepisie
podmiotom w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz
podnoszenia jakosci i dostepnosci Swiadczen. Powyzsze nie
uwzglednia mozliwosci uzyskania danych w celu realizacji zadan
ptatnika publicznego. Zasadne jest wiec uzupetnienia art. 11c ust. 7m
tak aby z jego brzmienia jednoznacznie wynikata mozliwos$¢é
pozyskania danych przez NFZ w celu realizacji zwigzanych z
finansowaniem, rozliczaniem i kontrolg swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Uwaga nieuwzgledniona
System DOM nie jest
wprowadzany w celu
rozliczania realizacji zadan
ptatnika publicznego.

29.

Narodowy Fundusz
Zdrowia

art. 5pkt9

Projektowany art. 11d ustawy o s.i.o.z. (art. 5 pkt 9 projektu)
przewiduje utworzenie Systemu e-Konsylium, jako narzedzia
wspierajgcego wspotprace specjalistow. Majac na uwadze cel
regulacji - wzmacnianie koordynacji i jakosci opieki, zasadne jest
doprecyzowanie relacji tego systemu do systemu finansowania
Swiadczen, w tym do swiadczen wymagajgcych kwalifikacji
zespotowej. Projekt nie przewiduje rowniez podstawy prawne;j
umozliwiajgcej okreslenie katalogu swiadczen, dla ktérych
dokumentowanie z wykorzystaniem Systemu e-Konsylium bytoby
obligatoryjne (co mogtoby wzmocni¢ jego faktyczne znaczenie w
systemie opieki zdrowotnej).

Uwaga nieuwzgledniona
Poza zakresem projektowanej
regulacji.

30.

Narodowy Fundusz
Zdrowia

art. 5 pkt 13

Nowelizowany art. 27 ustawy o s.i.o.z. (art. 5 pkt 13 projektu) przenosi
System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczer Opieki Zdrowotnej
do Narodowego Funduszu Zdrowia. W uzasadnieniu wskazano, ze
system ten »odpowiada charakterystyce systemow
teleinformatycznych NFZ, w ktérych sg przetwarzane dane dotyczace
dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej”. Projektowana zmiana
nie uwzglednia jednak wdrazania Centralnej e-rejestracji (CeR).

Pozostawienie obecnego brzmienia art. 27 ustawy o s.i.0.z., zgodnie z
ktérym administratorem danych jest minister wtasciwy ds. zdrowia a
administratorem systemu jednostka podlegta Ministrowi Zdrowia
(Centrum e-Zdrowia), zapewni spojnos¢ informacyjng dla pacjenta
oraz sprzyja optymalizacji technicznej systemdéw e-zdrowia, w
szczegoblnosci z uwagi na wdrazanie Centralnej e-rejestracji (CeR).

Uwaga nieuwzgledniona
Do czasu petnej
funkcjonalnosci przez
Centralng e-Rejestracje
System Monitorowania
Dostepnosci do Swiadczeri
Opieki Zdrowotnej jest
prowadzony przez NFZ.




Przyjecie proponowanego rozwigzania prowadzi do dualizmu
informacyjnego dla pacjentéow. Pacjent poszukujgcy informacji o
dostepnosci swiadczen bedzie zmuszony do korzystania z dwdch
réznych zrédet: serwisu pacjent.gov.pl (dla swiadczen objetych CeR)
oraz strony NFZ (dla pozostatych swiadczen). Pozostawienie obecnych
rél administratora pozwoli na stworzenie jednego, wspoélnego punktu
dostepu do danych o dostepnosci do $wiadczen.
System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen (SMDS) jest juz
obecnie technicznie utrzymywany przez jednostke wtasciwg w zakresie
systemow informacyjnych, cho¢ bazuje na danych NFZ. Jednoczesnie
System P1, w ramach ktérego funkcjonuje Centralna
e-rejestracja, réwniez znajduje sie w gestii tej jednostki. Utrzymanie roli
administratora pozwoli na:

— integracje danych z obu systemoéw (CeR i SMDS - dane

Funduszu) w ramach jednej infrastruktury,
— budowe docelowego, spdéjnego modelu publikowania
prognozowanych terminéw udzielenia $wiadczen.

W Swietle planowanego rozszerzania katalogu swiadczen objetych e-
rejestracja, System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczerr pod
zarzgdem jednostki wtasciwej ds. systemow informacyjnych bytby
jednym, spdéjnym systemem, stuzacym pacjentowi do uzyskania
informacji o dostepnosci do swiadczen.
W kontekscie powyzszego zasadnym réwniez bytoby znowelizowanie
art. 23 ust. 2 ustawy o z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.
poz. 1461, z pdzn. zm.), poprzez nadanie przepisowi nastepujgcego
brzmienia:
»2.Jednostka wtasciwa ds. systemow informacyjnych podlegta
ministrowi wtasciwemu ds. zdrowia publikuje na swojej stronie
internetowej, na podstawie danych przekazanych przez Fundusz,
aktualizujgc co najmniej raz w miesigcu, informacije o: (...)".

31.

Narodowy Fundusz
Zdrowia

Art5

1. Zgodnie z projektowanym art. 31d. ust. 1 ustawy o s.i.o.z.
Platforma Ustug Inteligentnych jest systemem teleinformatycznym,
ktéry umozliwia ustugodawcom bedacym podmiotami leczniczymi
prowadzgcymi dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne
dostep do certyfikowanych narzedzi wspomagajacych dokonywanie

Uwaga nieuwzgledniona
Zakres podmiotowy zostat
okreslona w projekcie ustawy
i sgto podmioty lecznicze
prowadzace dziatalnosé




diagnostyki medycznej z wykorzystaniem systemow i modeli sztucznej
inteligencji, zwanych dalej ,,narzedziami wspomagajacymi”. Nie jest
jasne przyczyna ograniczenia podmiotowego w zakresie dostepu do
Platformy, do podmiotéw prowadzacych dziatalnos¢ lecznicza w
rodzaju $wiadczenia szpitalne. W uzasadnieniu do projektu ustawy
wymieniono nastepujace obszary, ktére miatyby wspomagacé
dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem modeli
sztucznej inteligencji:

- wykrywanie patologii w Tomografii Komputerowej klatki
piersiowe;j,

- wykrywanie zmian niedokrwiennych i krwotocznych w
badaniach obrazowych mézgu,

- diagnostyki zmian pourazowych uktadu kostnego w
badaniach radiologii klasycznej (RTG),

- wykrywanie zmian nowotworowych piersi (Mammografia),
- wykrywanie zmian patologicznych w RTG klatki piersiowej.
Wobec powyzszego rozwazenia wymaga kwestia umozliwienia
dokonywania diagnostyki z wykorzystaniem powyzszego narzedzia
réwniez podmiotom realizujgcym programy zdrowotne, w tym w
ramach Programu profilaktyki raka piersi (mammografia) oraz
planowanego Programu profilaktyki raka ptuca (NDTK).

leczniczg w rodzaju
Swiadczenia szpitalne. W
przypadku gdy taki podmiot
realizuje program
profilaktyczny ma mozliwos$é
korzystania z PUI.
Projektowane regulacje
wynikajg z ograniczen
wydajnosciowych systemu.
Implementowane rozwigzanie
jest pionierskie na skale
Swiata.

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta? do
zadan Rzecznika Praw Pacjenta nalezy wykonywanie zadan
zwigzanych z prowadzeniem postepowan w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego oraz obstuga Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych, o ktérych mowa w rozdziale 13b, jak réwniez zbieranie

32. | Narodowy Fundusz Art10-13 W odniesieniu do systemow tworzonych na podstawie art. 10 - 13 Uwaga nieuwzgledniona
Zdrowia projektu nalezy wskazac, ze przewidziany 5-miesieczny termin ich Termin uruchomienia
uruchomienia moze by¢ niewystarczajacy z perspektywy zapewnienia | przedmiotowych systemow
interoperacyjnosci oraz integracji z systemami wykorzystywanymi wynika z Krajowego Planu
przez swiadczeniodawcow i Narodowy Fundusz Zdrowia. Odbudowy i Zwigkszania
Odpornosci (KPO).
33. | Rzecznik Praw Pacjenta Uwaga ogélna Wskaza¢ nalezy, iz zgodnie z art. 47 ust. 1 pkt 1a oraz 3b ustawy z dnia | Uwaga nieuwzgledniona

Poza zakresem projektowanej
regulacji.

2Dz.U.z2024r. poz. 581.




informacji o zdarzeniach niepozadanych oraz opracowywanie naich
podstawie rekomendacji, analiz i raportow w zakresie bezpieczenstwa
pacjenta. Powyzsze zadania zostaty przypisane Rzecznikowi Praw
Pacjenta w wyniku nowelizacji ww. ustawy dokonanej ustawa z dnia
16 czerwca 2023 r. 0 zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta oraz niektérych innych ustaw, ktéra weszta w zycie

6 wrzesnia 2023 r. (co istotne — pierwotnie jako komponent rozwigzan
przepiséw o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta).
W zwiagzku z obstugg Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych (dalej: FKZM), Rzecznik Praw Pacjenta odpowiada za
szczegotowe rozpatrzenie spraw, ktére wymagaja doktadnej analizy.
Informacje zamieszczone we wniosku do FKZM analizowane s3 z
wykorzystaniem dokumentacji medycznej dotgczonej do tego
whniosku, jak réwniez danych oraz dokumentacji zamieszczanych

w Systemie Informacji Medycznej (SIM). W SIM przetwarzane sg dane
dotyczace udzielonych, udzielanych i planowanych swiadczen opieki
zdrowotnej, w tym dane dotyczace zdarzen medycznych,

w szczegoélnosci: identyfikujace swiadczenie zdrowotne, dane miejsca
udzielenia $wiadczenia zdrowotnego, dane dotyczgce dokumentacji
medycznej wytworzonej w zwigzku z udzielonym swiadczeniem
zdrowotnym, jak réwniez inne dane pozwalajgce na identyfikacje
zdarzenia medycznego?®. Obecnie w sprawach, w ktérych wymagane
jest uzyskanie petnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, Rzecznik
wystepuje do Centrum e-Zdrowia z prosba o przestanie niezbednych
danych. Na te chwile takich zapytan Rzecznik kierowat ok. 1500
rocznie, niemniej jednak w prognozie rosnacej na najblizsze lata
wartos¢ ta zwiekszy sie. Powyzsze wynika z faktu, ze obecnie
procedowany jest projekt ustawy o swiadczeniach kompensacyjnych
wyptacanych z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
zaktadajgcy potaczenie trzech obecnie istniejgcych funduszy
celowych, ktérych dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta:
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzenn Medycznych, Funduszu
Kompensacyjnego Szczepienn Ochronnych oraz Funduszu

3 Art. 10 ust. 1 oraz art. 11 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2025 r. poz. 302).



Kompensacyjnego Badan Klinicznych (UD341)*. W zwigzku z dalszym
rozwojem tego modelu pozasgdowego uzyskiwania rekompensat

za szkody podczas udzielania swiadczen zdrowotnych, dostep do
danych z SIM jest niezbedny, poniewaz wg naszych szacowan liczba
nowych wnioskéw znaczaco wzrosnie (tak: Ocena Skutkéw Regulaciji
dot. ww. projektu).

Obecnie dostep do tych danych odbywa sie drogg tradycyjna, co
znaczgco moze wydtuzy¢ postepowanie i utrudnic jej analize.
Tymczasem przepisy ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta przewiduja krétki, bo trzymiesieczny termin na wydanie
decyzji w sprawie przyznania $wiadczenia kompensacyjnego i
ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania swiadczenia
kompensacyjnego. Dostep do SIM, umozliwiajacy wglad w
dokumentacje medyczng w formie cyfrowej, pozwolitby na szybsze i
bardziej precyzyjne rozpatrywanie wnioskéw o swiadczenie
kompensacyjne, utatwienie kontaktu ze swiadczeniodawcami i
ograniczenie mozliwosci powstawania btedéw, a takze odcigzytoby
pracownikéw podmiotéw leczniczych. Na wysokosé swiadczenia
kompensacyjnego z tytutu zakazenia biologicznym czynnikiem
chorobotwoérczym albo uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia sktada
sie suma kwot odpowiadajgcych charakterowi nastepstw
zdrowotnych oraz stopniowi dolegliwosci w zakresie: uszczerbku na
zdrowiu, ucigzliwos$ci leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia®. Przy
ucigzliwosci leczenia bierze sie pod uwage m.in. liczbe dni
hospitalizacji czy wykonanie wskazanych procedur medycznych. W
wielu sprawach zachodzi koniecznos¢ uzyskania dokumentacji
medycznej z wczesniejszego leczenia pacjenta (nie dotgczonej do
wniosku) w celu oceny czy choroby wspétistniejgce pacjenta miaty
wptyw na skutki zdarzenia medycznego albo czy leczenie w danym

4 https://www.gov.pl/web/premier/projekt-ustawy-o-swiadczeniach-kompensacyjnych-wyplacanych-z-funduszu-kompensacyjnego-zdarzen-medycznych

5 § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 czerwca 2024 r. w sprawie sposobu ustalania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zakazenia
biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 883).



zakresie rzeczywiscie rozpoczeto sie w zwigzku ze zdarzeniem
medycznym a nie duzo wczesniej.

Dodatkowo bezposredni dostep do SIM pozwolitby na szybsze
wykrywanie wszelkich préb naduzyé zwigzanych z ustaleniem
zdarzenia medycznego i okresleniem wysokosci Swiadczenia
kompensacyjnego. Obserwujemy przypadki ukrywania faktéw z
historii leczenia i przebiegu udzielania $wiadczen zdrowotnych, ktére
moga skutkowac brakiem wyptaty swiadczenia, zmniejszeniem jego
wysokosci lub w ogéle niedopuszczeniem wniosku do merytorycznej
oceny (w wyniku przekroczenia ustawowego terminu na ztozenie
whniosku). Nalezy w tym zakresie podkresli¢ koniecznos¢ dbatosci

o wydatkowanie srodkéw publicznych z funduszu celowego oraz
réwne traktowanie wszystkich obywateli. W tym miejscu nalezy
dodagé, ze od poczatku funkcjonowania FKZM, Rzecznik wydat 846
decyzji przyznajacych swiadczenia kompensacyjne a z Funduszu
zostata wydatkowana tagczna kwota w wysokosci prawie 49 milionow
ztotych.

SIM zawiera nadto dane, ktére moga stanowi¢ podstawe do
pogtebionych analiz statystycznych, pozwalajgcych na identyfikacje
systemowych przyczyn zdarzen niepozgdanych. Mozliwos¢
prowadzenia analiz wieloczynnikowych umozliwitaby oceneg czestosci
wystepowania powiktan w zaleznosci od liczby i rodzaju
wykonywanych zabiegdéw, wskazanie placéwek, oddziatow czy
operatoréw, u ktérych wystepuja niepokojace wzorce (np.
nadreprezentacja reoperacji, rehospitalizacji, powtérnych przyjeé

na SOR). Pomogtoby to stworzy¢ mape ryzyk i przyczyn zdarzen
niepozadanych, co moze przyczynié sie do formutowania
rekomendacji systemowych. W przeciwienstwie do danych NFZ, ktére
prezentowane sg na poziomie catego swiadczeniodawcy, dostep do
SIM pozwoli na analizy na poziomie konkretnych oddziatéw czy
procedur. Z tego powodu zasadnym jest zapewnienie Rzecznikowi
Praw Pacjenta bezposredniego dostepu do Systemu Informacji
Medycznej, na wzdr dostepu jaki przyznano Narodowemu Funduszowi
Zdrowia w celu wykonywania analiz (oprdécz rozliczania Swiadczen).
Dane z SIM pozwola réwniez na identyfikacje i monitorowanie
biezgcych problemdéw w systemie ochrony zdrowia, m.in. skutkéw
wprowadzenia nowych technologii, wptywu doswiadczenia




operatorow na efektywnosc i bezpieczenstwo zabiegdw, a takze
analizy skutecznosci dziatan naprawczych wprowadzanych przez
Swiadczeniodawcow po wystapieniu niepozadanych zdarzen.
Przyznanie Rzecznikowi Praw Pacjenta dostepu do danych z Systemu
Informacji Medycznej poprawi efektywnos$é realizacji ustawowych
zadan - zaréwno w zakresie obstugi Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych, jak i ochrony praw pacjenta, przy jednoczesnej
redukcji duzej liczby zapytan kierowanych do Centrum e-Zdrowia.
Pozwoli to nie tylko na przyspieszenie analiz i postepowan, ale rowniez
na identyfikacje zagrozen systemowych oraz formutowanie
precyzyjnych rekomendacji na rzecz poprawy dostepnosci i jakosci
opieki zdrowotnej w Polsce. W dobie cyfryzacji i coraz wigekszej
dostepnosci danych, takie rozwigzanie stanowi naturalny krok w
kierunku nowoczesnej, efektywnej i opartej na faktach ochrony praw
pacjentow.

Uwzgledniajac powyzsze uprzejmie prosze Pana Ministra o
uwzglednienie w projekcie kolejnej zmiany w zakresie ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia i dodanie w
art. 7w ust. 1 pkt 8a w brzmieniu:

»8a) dostep Rzecznika Praw Pacjenta do danych niezbednych do
realizacji zadan okreslonych

w art. 47 ust. 1 pkt 1a oraz 3b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;”.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY
z dnia

w sprawie okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz

wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”

Na podstawie art. 15f ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza

dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37, 203 1 ...) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okre§la wzory dokumentow ,,Karta stazu podyplomowego lekarza”

oraz ,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”.

§ 2. Wz6r dokumentu:
1) ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) ,,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty” okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 pazdziernika 2026 r.?

MINISTER ZDROWIA

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowa z dnia 3 stycznia 2025 r. w
sprawie okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu ,,Karta
stazu podyplomowego lekarza dentysty” (Dz. U. poz. 25).

2)



Zakaczniki

do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia

(poz. ...)

Zalacznik nr 1
WZOR

KARTA STAZU PODYPLOMOWEGO

LEKARZA

Nr

Imie i nazwisko lekarza stazysty

Data urodzenia

Numer prawa wykonywania zawodu

HEEEEEEEN

Cztonek Okregowej Izby Lekarskiej /
Wojskowej Izby Lekarskiej

numer rejestru

Data Podpis i piecze¢

Prezesa Okregowej Rady Lekarskiej / Wojskowe;j
Rady Lekarskiej

Pieczgtka podmiotu uprawnionego

Numer wpisu na liste marszatka wojewddztwa

Nazwa podmiotu uprawnionego

Adres
owes zarucionia [od | | -] | [-] | | | [do] | [-] [ [-] [ ][]
Data Podpis i pieczatka kierownika podmiotu uprawnionego
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PRZEDLUZENIE STAZU PODYPLOMOWEGO

Staz tat dhuz

e zemetprea e | [T LT T I [ [ Taol [ [T [[-[[[]
z powodu

Staz tat dhuz

ot (L LT T T [T T [l [T T[]
z powodu

Staz tat dtuz

azzosaprzeuzogé/‘ ‘ ‘_‘ ‘ ‘_‘ ‘ ‘ ‘ ‘do‘ ‘ ‘_‘ ‘ ‘_‘ ‘ ’ ’ ‘
z powodu
Pieczatka podmiotu uprawnionego Numer wpisu na liste marszatka wojewddztwa

Nazwa podmiotu uprawnionego

Zostat ponownie zatrudniony w celu odbycia stazu podyplomowego

wokresieod [ | |- [ [-[ | [ [Joof [ [-][[-]]]]]

Data Podpis i pieczgtka kierownika podmiotu
uprawnionego
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KOORDYNATOR STAZU PODYPLOMOWEGO

IMIE | NAZWISKO KOORDYNATORA

Podpis i pieczgtka kierownika podmiotu
uprawnionego




STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE CHOROB WEWNETRZNYCH

Termin stazu czgstkowego

w dziedzinie
choréb wewnetrznych od do

Imie i nazwisko opiekuna

Pieczatka regionalnego centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa

Odbyt szkolenie z transfuzjologii
klinicznej w terminie:

Pieczatka i podpis prowadzgcego szkolenie

Pieczatka i podpis lekarza przeprowadzajacego sprawdzian

Ztozyt sprawdzian z transfuzjologii
klinicznej

Odbyt szkolenie z bezpieczenstwa Pieczatka i podpis prowadzgcego szkolenie
pacjenta, w tym profilaktyki zakazen, w
szczegolnosci HIV, diagnostyki i
leczenia AIDS, diagnostyki i leczenia
HCV w terminie:

Ztozyt sprawdzian z bezpieczenstwa Pieczatka i podpis lekarza przeprowadzajgcego sprawdzian
pacjenta, w tym profilaktyki zakazen, w
szczegolnosci HIV, diagnostyki i
leczenia AIDS, diagnostyki i leczenia
HCV

Pieczatka i podpis opiekuna
Odbyt wymagang

w programie
liczbe dyzurow

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE CHOROB WEWNETRZNYCH
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Wktucie dozylne i dotetnicze w celu podania leku lub pobrania krwi do badan, kaniulacji zyt

Dozylne przetaczanie krwi i innych ptynow

Badanie EKG

Naktucie optucnej i otrzewnej

Cewnikowanie pecherza moczowego

Pobranie materiatu do badah mikrobiologicznych

Ptukanie zotgdka

Pomiar i interpretacja wynikéw pomiaru ci$nienia tetniczego krwi, w tym pomiar cisnienia na kostce

Pomiar glikemii

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:




STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE PEDIATRII

Termin stazu czgstkowego

od

do

z zakresu pediatrii

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt wymagang
w programie liczbe
dyzuréow

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Termin stazu czgstkowego

od

do

z zakresu neonatologii

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt wymagang
w programie liczbe
dyzuréw

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ziozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu

Pieczagtka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)




STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE PEDIATRII
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL W STOPNIU
UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Ocena stanu ogolnego niemowlecia i dziecka starszego z uwzglednieniem badania otoskopowego i pomiaru
cisnienia krwi

Pielegnacja i karmienie niemowlecia

Zbieranie wywiadu od rodziny dziecka

Prowadzenie resuscytacji i udzielanie pierwszej pomocy w stanach zagrozenia zycia u dzieci

Ocena rozwoju psychoruchowego i psychicznego niemowlecia i dziecka starszego

Ocena rozwoju fizycznego i na siatkach centylowych niemowlecia i dziecka starszego

Ocena dojrzatosci ptciowej

Badanie neurologiczne niemowlecia i dziecka starszego

Wykonanie wkiucia dozylnego i pobrania krwi do badan u niemowlecia i dziecka starszego

Pobranie ptynu mézgowo-rdzeniowego do badania przy podejrzeniu zapalenia opon mézgowo-rdzeniowych

Pobranie materiatéw do badan mikrobiologicznych

Zatozenie zgtebnika do zotgdka lub odbytnicy i cewnika do pecherza moczowego

Data Pieczatka i podpis opiekuna

Postepowanie z noworodkiem bezposrednio po porodzie:
1) ocena noworodka na podstawie skali wg Apgar;

2) ocena dojrzatosci noworodka;

3) resuscytacja noworodka.

Wykonywanie testow przesiewowych u noworodka

Rozpoznawanie wad wrodzonych u noworodka i postepowanie w przypadku ich stwierdzenia

Pielegnacja i karmienie noworodka

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:




STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE CHIRURGII OGOLNEJ

Termin stazu czgstkowego
z zakresu chirurgii ogdlnej

od do

Imie i nazwisko opiekuna

Pieczatka i podpis opiekuna
Odbyt wymagang
w programie liczbe
dyzuréow

Pieczatka i podpis opiekuna
Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Termin stazu czgstkowego
z zakresu chirurgii urazowej

od do

Imie i nazwisko opiekuna

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt wymagang
w programie liczbe
dyzuréw

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Ziozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczgtka oddziatu Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujacego
oddziatem)
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE CHIRURGII OGOLNEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL W STOPNIU
UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Mycie chirurgiczne rak i pola operacyjnego

Chirurgiczne opracowanie i zeszycie niewielkich ran

Znieczulenie miejscowe

Postepowanie w krwotoku zewnetrznym

Zatozenie zgtebnika nosowo-zotgdkowego

Dozylne przetaczanie krwi i ptyndw infuzyjnych

Postepowanie przy oparzeniach

Badanie per rectum i ocena gruczotu krokowego

Data Pieczatka i podpis opiekuna

Zatozenie podstawowych opatrunkéw gipsowych i unieruchamiajgcych

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE INTENSYWNEJ TERAPII
ORAZ W DZIEDZINIE MEDYCYNY RATUNKOWEJ

Termin stazu czgstkowego
z zakresu intensywnej
terapii

od

do

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt wymagang
w programie liczbe
dyzuréow

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czastkowy
zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Termin stazu czgstkowego
z zakresu medycyny
ratunkowej

od

do

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt wymagang
w programie liczbe
dyzuréw

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujacego
oddziatem)
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE INTENSYWNEJ TERAPII

ORAZ W DZIEDZINIE MEDYCYNY RATUNKOWEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Z zakresu resuscytacji krazeniowo-oddechowe;j:

1) udroznienie drég oddechowych metodami bezprzyrzgdowymi;

2) intubacja dotchawicza;

3) udroznienie drog oddechowych technikami alternatywnymi (np. maski krtaniowe, maski zelowe, rurki
krtaniowe itp.);

4) udroznienie drég oddechowych technikami chirurgicznymi, w tym konikotomii i tracheotomii;
5) wspomaganie oddechu i sztucznej wentylacji zastepczej;

6) defibrylacja elektryczna i kardiowersja;

7) posredni masaz serca;

8) wykonanie centralnego dostepu dozylnego;

9) resuscytacja ptynowa;

10) odbarczenie odmy optucnowej, w szczegdlnosci odmy prezne;j.

Z zakresu czynnosci ratunkowych w warunkach przedszpitalnych:

1) zabezpieczanie rannego pacjenta w czasie wyjmowania z uszkodzonego pojazdu;

2) podtrzymywanie funkcji zyciowych na miejscu zdarzenia lub wypadku i w czasie transportu;
3) unieruchamianie kregostupa szyjnego i piersiowo-ledzwiowego;

4) unieruchamianie ztaman na miejscu zdarzenia lub wypadku;

5) tamowanie krwotokow.

Monitorowanie podstawowych funkcji zyciowych w czasie transportu oraz w szpitalnym oddziale
ratunkowym

Zaopatrywanie ran powierzchownych

Zasady znieczulen przewodowych i analgosedacji w szpitalnych procedurach ratunkowych

Zasady postepowania w porodzie nagtym

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE INTENSYWNEJ TERAPII
ORAZ W DZIEDZINIE MEDYCYNY RATUNKOWEJ

KURS PODSTAWOWE | ZAAWANSOWANE CZYNNOSCI RATUNKOWE
ALS/BLS

Termin kursu

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt kurs okreslony programem i wykazat sie znajomoscig podstawowych i zaawansowanych czynnosci
ratunkowych ALS/BLS.

Data Pieczatka i podpis

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE MEDYCYNY RODZINNEJ

Termin stazu czgstkowego
w dziedzinie

od

do

medycyny rodzinnej

Imie i nazwisko opiekuna

Zapoznat sie z organizacjg i metodami
praktyki lekarza rodzinnego

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka poradni/zakfadu leczniczego

Pieczatka i podpis kierownika poradni/zaktadu
leczniczego
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE MEDYCYNY RODZINNEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL W STOPNIU
UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Badanie niemowlecia i matego dziecka

Wykonanie badania bilansowego dzieci w r6znym wieku

Kwalifikacja do szczepienh dzieci i dorostych

Przeprowadzenie porady laktacyjnej

Przeprowadzenie cato$ciowej oceny geriatrycznej

Przeprowadzenie porady profilaktycznej u pacjenta dorostego

Przeprowadzenie porady edukacyjnej

Ocena kliniczna boélu z zastosowaniem standaryzowanych narzedzi

Badanie stanu psychicznego z wykorzystaniem wystandaryzowanych skal i kwestionariuszy, majgcych
zastosowanie w podstawowej opiece zdrowotnej

Podstawowe badanie neurologiczne (badanie nerwéw czaszkowych, badanie odruchéw, badanie uktadu
ruchu, objawy oponowe, badanie czucia)

Badanie otoskopowe

Wziernikowanie nosa (rynoskopia przednia)

Orientacyjne badanie ostrosci wzroku

Orientacyjne badanie pola widzenia

Badanie per rectum, w tym ocena gruczotu krokowego

Usuwanie szwow i drendéw

Usuwanie woskowiny z ucha

Cewnikowanie pecherza moczowego

Zaktadanie opatrunkow

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE (1)

(Czesc¢ personalizowana stazu podyplomowego — nalezy wypetni¢ osobno dla kazdej wybranej

dziedziny medycyny)

Termin stazu czgstkowego
w dziedzinie od do

Imig i nazwisko opiekuna

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt wymagang
W programie
liczbe dyzurow

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE (1)
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

(Cze$c¢ personalizowana stazu podyplomowego — nalezy wypetni¢ osobno dla kazdej wybranej
dziedziny medycyny)

(Wpisac umiejetnosci i czynnosci, ktére stazysta opanowat w stopniu umozliwiajgcym ich samodzielne
wykonywanie)

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE (2)

(Cze$c¢ personalizowana stazu podyplomowego — nalezy wypetni¢ osobno dla kazdej wybranej

dziedziny medycyny)

Termin stazu czgstkowego
w dziedzinie od do

Imie i nazwisko opiekuna

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt wymagang
w programie
liczbe dyzuréw

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE (2)
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

(Cze$c¢ personalizowana stazu podyplomowego — nalezy wypetni¢ osobno dla kazdej wybranej
dziedziny medycyny)

(Wpisac umiejetnosci i czynnosci, ktére stazysta opanowat w stopniu umozliwiajgcym ich samodzielne
wykonywanie)

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE (3)

(Cze$c¢ personalizowana stazu podyplomowego — nalezy wypetni¢ osobno dla kazdej wybranej

dziedziny medycyny)

Termin stazu czgstkowego
w dziedzinie od do

Imie i nazwisko opiekuna

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt wymagang
w programie
liczbe dyzuréw

Pieczatka i podpis opiekuna

Odbyt staz czgstkowy
zgodnie z programem

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE (3)
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

(Cze$c¢ personalizowana stazu podyplomowego — nalezy wypetni¢ osobno dla kazdej wybranej
dziedziny medycyny)

(Wpisac umiejetnosci lub czynno$ci, ktore stazysta opanowat w stopniu umozliwiajgcym ich samodzielne
wykonywanie)

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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SZKOLENIE Z ZAKRESU PROFILAKTYKI ONKOLOGICZNEJ

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu profilaktyki onkologicznej

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU LECZENIA BOLU

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby!t szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedzg
z zakresu leczenia bolu

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU ORZECZNICTWA LEKARSKIEGO

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedzg
z zakresu orzecznictwa lekarskiego

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU PRAWA MEDYCZNEGO

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby!t szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu prawa medycznego

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU BIOETYKI

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu bioetyki

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU ZDROWIA PUBLICZNEGO

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby!t szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedzag
z zakresu zdrowia publicznego

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU PROFILAKTYKI DOTYCZACEJ SZCZEPIEN
OCHRONNYCH

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu profilaktyki dotyczacej szczepieh ochronnych

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU KOMUNIKACJI Z PACJENTEM | ZESPOLEM
TERAPEUTYCZNYM

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby!t szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu komunikacji z pacjentem i zespotem terapeutycznym

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU PRZECIWDZIALANIA WYPALENIU
ZAWODOWEMU

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu przeciwdziatania wypaleniu zawodowemu

Data Pieczatka i podpis
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OPINIA ZAWODOWA DOTYCZACA LEKARZA

Imie i nazwisko lekarza stazysty

ZALICZENIE STAZU PODYPLOMOWEGO

Imie i nazwisko lekarza stazysty

Odbyt przewidziany programem staz podyplomowy lekarza

w okresie od do

oraz ztozyl wymagane kolokwia i sprawdziany

Data Podpis i pieczatka
koordynatora stazu
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Zalacznik nr 2
WZOR

KARTA STAZU PODYPLOMOWEGO
LEKARZA DENTYSTY

Nr

Imie i nazwisko lekarza dentysty stazysty

Data urodzenia

Numer prawa wykonywania zawodu

- - HEEEEEEEN

numer rejestru

Cztonek Okregowej Izby Lekarskiej /
Wojskowej I1zby Lekarskiej

1T PP PTPRPPN
Data Podpis i piecze¢

Prezesa Okregowej Rady Lekarskiej / Wojskowej Rady Lekarskiej
Pieczatka podmiotu uprawnionego Numer wpisu na liste marszatka wojewdédztwa

Nazwa podmiotu uprawnionego

Adres

s zatons Toa ] [ -] [ -] [ [ [Tl [ [-[ [ [T 1]

Data Podpis i pieczatka kierownika podmiotu uprawnionego
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PRZEDLUZENIE STAZU PODYPLOMOWEGO

Staz zostat przedtuzony

(T T-T T T T T T Jal TI-TTT-TTTT]

od
z powodu
Staz zostat przedtuzony
od|[ [ [-T T T-T T T T Tal T T-TTT-TTTT]
z powodu
Staz tat diuz
e | T T T T [ Ta [T -]
z powodu
Pieczatka podmiotu uprawnionego Numer wpisu na liste marszatka wojewddztwa

Nazwa podmiotu uprawnionego

Zostat ponownie zatrudniony w celu odbycia stazu podyplomowego

w okresie od

[ LT L[ [ Jaef JI-JT[[-T1T[]]

Data

Podpis i pieczatka kierownika podmiotu
uprawnionego
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KOORDYNATOR STAZU PODYPLOMOWEGO

IMIE | NAZWISKO KOORDYNATORA

Podpis i pieczatka kierownika podmiotu
uprawnionego
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE STOMATOLOGII ZACHOWAWCZEJ

Z ENDODONCJA

Termin stazu czgstkowego
z zakresu stomatologii
zachowawczej z
endodoncjg

od

do

Imig i nazwisko opiekuna

Odbyt staz czgstkowy

zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujacego
oddziatem)

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE STOMATOLOGII ZACHOWAWCZEJ

Z ENDODONCJA
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Diagnozowanie i ocena aktywnosci zmian préchnicowych w zebach statych, zlokalizowanych na ré6znych
powierzchniach z uwzglednieniem uzycia nowoczesnych metod detekcji

Planowanie postepowania profilaktyczno-leczniczego préchnicy z uwzglednieniem indywidualnych czynnikow
ryzyka choroby

Postepowanie diagnostyczne w przypadku bolu zebdw o niejasnej lokalizacji

Nieinwazyjne i inwazyjne leczenie zmian préchnicowych z uwzglednieniem uzycia metod oszczedzajgcych
twarde tkanki zeba i odpowiednich materiatéw stomatologicznych

Postepowanie profilaktyczne i lecznicze ubytkdéw niepréchnicowego pochodzenia zmineralizowanych tkanek
zeba (nadzerki nietypowe, ubytki typu abrazyjnego, erozje)

Postepowanie diagnostyczne i lecznicze w przypadku choréb miazgi i tkanek okotowierzchotkowych
(ekstyrpacja miazgi w znieczuleniu, biomechaniczne opracowanie kanatéw korzeniowych, wypetnienie
kanatéw korzeniowych ¢wiekami gutaperkowymi z uzyciem réznych metod kondensacji, leczenie
endodontyczne zebow z nieprawidtowosciami anatomicznymi dotyczacymi liczby i przebiegu kanatow
korzeniowych)

Diagnostyka i postepowanie lecznicze w przypadku pourazowych uszkodzen zebdw statych

Stosowanie diagnostyki radiologicznej wewnatrzustnej i zewnatrzustnej oraz innych metod
obrazowania

Diagnozowanie i usuwanie przebarwien zebéw

Prowadzenie instruktazu higieny jamy ustnej i motywacji chorego oraz ocena uzyskanych efektéw

Stosowanie profesjonalnych metod profilaktyki prochnicy i zapalen dzigset (profesjonalne usuwanie kamienia
nazebnego, mechaniczne usuwanie ptytki nazgbnej, stosowanie lakierow i zeli fluorkowych, stosowanie
lakieréw chlorheksydynowych i uszczelniaczy bruzd)

Planowanie i ocena efektéw edukacji prozdrowotnej w réznych grupach populaciji

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE STOMATOLOGII DZIECIECEJ

Termin stazu czgstkowego
z zakresu stomatologii
dzieciecej

Od

do

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt staz czgstkowy

zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczgtka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujacego
oddziatem)

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE STOMATOLOGII DZIECIECEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Ocena wieku zebowego

Diagnozowanie zaburzen oraz wad rozwojowych w uzgbieniu mlecznym i statym

Diagnozowanie préchnicy w zebach mlecznych i w zgbach statych wraz z oceng aktywno$ci oraz
indywidualnych czynnikéw ryzyka choroby préchnicowej

Planowanie i wykonywanie profesjonalnych zabiegéw profilaktycznych w zebach mlecznych i w zebach
statych

Leczenie préchnicy w zebach mlecznych i w zgbach statych wraz z oszczedzajgcymi metodami
opracowania ubytkéw oraz zastosowaniem wiasciwych materiatéw do wypetnieh

Postepowanie lecznicze w chorobach miazgi zebéw mlecznych

Leczenie choréb miazgi w zebach statych z niezakonczonym oraz zakonczonym rozwojem korzenia

Postepowanie w pourazowych uszkodzeniach zgbdw statych z niezakoriczonym oraz zakonnczonym
rozwojem korzeni

Wykonywanie zabiegdw endodontycznych

Zastosowanie oraz interpretacja badan radiologicznych wewnatrzustnych i zewnatrzustnych

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE CHIRURGII STOMATOLOGICZNEJ

Termin stazu czgstkowego
z zakresu chirurgii
stomatologiczne;j

od

do

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt staz czgstkowy

zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE CHIRURGII STOMATOLOGICZNEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Zastosowanie badan radiologicznych i ultrasonograficznych w chirurgii stomatologicznej

Znieczulenie nasigkowe i przewodowe wewnatrzustne i zewnatrzustne w zakresie czesci twarzowej czaszki

Wykonanie ekstrakcji zebéw jednokorzeniowych i wielokorzeniowych

Wykonanie zabiegu chirurgicznego zaopatrzenia zebodotu po ekstrakcji zebéw

Wykonanie naciecia powierzchniowych ropni zebopochodnych wewnatrzustnych

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE PROTETYKI STOMATOLOGICZNEJ

Termin stazu czgstkowego
z zakresu protetyki
stomatologicznej

od

do

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt staz czgstkowy

zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczgtka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujacego
oddziatem)

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE PROTETYKI STOMATOLOGICZNEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Opanowanie umiejetnosci i czynnosci klinicznych niezbednych podczas zastosowania klinicznego wktadéw
koronowych i koronowo-korzeniowych, koron lanych oraz ptytowych protez czesciowych i catkowitych, jak
réwniez naprawy wyzej wymienionych protez

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:




STAZ CZASTKOWY W D
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ZIEDZINIE PERIODONTOLOGII | CHOROB

BLONY SLUZOWEJ

Termin stazu czgstkowego
z zakresu periodontologii i od

do

choréb biony $luzowej

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt szkolenia z zakresu
bezpieczenstwa pacjenta, w tym
profilaktyki zakazen, w szczegolnosci
HIV, diagnostyki i leczenia AIDS,

diagnostyki i leczenia HCV w terminie:

Pieczatka i podpis prowadzacego szkolenie

Ztozyt sprawdzian z zakresu
bezpieczenstwa pacjenta, w tym
profilaktyki zakazen, w szczegodlnosci
HIV, diagnostyki i leczenia AIDS,
diagnostyki i leczenia HCV

Pieczatka i podpis lekarza przeprowadzajgcego sprawdzian

Odbyt staz czgstkowy

zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczatka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujgcego
oddziatem)

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE PERIODONTOLOGII | CHOROB

BLONY SLUZOWEJ
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Ocena stanu klinicznego i radiologicznego przyzebia (gtebokos¢ kieszonek, stopien rozchwiania zebéw,
zaawansowanie choroby w okolicy miedzykorzeniowej zebdw, krwawienie z kieszonki dzigstowej, obecnos¢
ptytki bakteryjnej, interpretacja obrazéw radiologicznych przyzebia)

Opanowanie metod motywacji i instruktazu higieny u os6b z zaawansowanym zapaleniem przyzebia

Wykonanie skalingu naddzigstowego i poddzigstowego u oséb z zapaleniem przyzebia o umiarkowanym
zaawansowaniu

Korekta innych miejscowych czynnikéw etiologicznych zapaleh dzigset i przyzebia

Interpretacja wynikéw badan laboratoryjnych

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE ORTODONCJI

Termin stazu czgstkowego
z zakresu ortodoncji

od

do

Imie i nazwisko opiekuna

Odbyt staz czgstkowy

zgodnie z programem

Pieczatka i podpis opiekuna

Ztozyt kolokwium koncowe

Data

Pieczgtka oddziatu

Pieczatka i podpis ordynatora (lekarza kierujacego
oddziatem)

UWAGI:




— 40 —

STAZ CZASTKOWY W DZIEDZINIE ORTODONCJI
UMIEJETNOSCI | CZYNNOSCI, KTORE STAZYSTA OPANOWAL
W STOPNIU UMOZLIWIAJACYM ICH SAMODZIELNE WYKONYWANIE

Postepowanie diagnostyczne w nabytych wadach zgryzu:
1) badanie kliniczne z oceng czynnosci narzadéw jamy ustnej;
2) wskazania do zlecenia badan dodatkowych, w tym rentgenogramoéw.

Wykonanie modeli diagnostycznych, ustalenie wzorca zgryzu nawykowego, posrednia ocena zgryzu na
podstawie modeli

Analiza rentgenogramow: ortopantomograficznych i odlegtosciowych bocznych glowy

Leczenie w okresie uzebienia mlecznego i mieszanego z uzyciem standardowych aparatow lub protez
ortodontycznych

Asystowanie podczas leczenia wad zgryzu

Wykonanie procedur niezbednych do naprawy zdejmowanego aparatu ortodontycznego w przypadku
uszkodzenia

Zdjecie elementéw statego aparatu ortodontycznego w przypadku jego uszkodzenia

Data Pieczatka i podpis opiekuna

UWAGI:
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SZKOLENIE Z ZAKRESU PROFILAKTYKI ONKOLOGICZNEJ

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu profilaktyki onkologicznej

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU LECZENIA BOLU

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby!t szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedzag
z zakresu leczenia bolu

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU ORZECZNICTWA LEKARSKIEGO

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu orzecznictwa lekarskiego

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU PRAWA MEDYCZNEGO

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby! szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu prawa medycznego

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU BIOETYKI

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat sie wiedza
z zakresu bioetyki

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU ZDROWIA PUBLICZNEGO

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby! szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu zdrowia publicznego

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU PROFILAKTYKI DOTYCZACEJ SZCZEPIEN
OCHRONNYCH

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu profilaktyki dotyczacej szczepien ochronnych

Data Pieczatka i podpis

SZKOLENIE Z ZAKRESU KOMUNIKACJI Z PACJENTEM | ZESPOLEM
TERAPEUTYCZNYM

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odby!t szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu komunikacji z pacjentem i zespotem terapeutycznym

Data Pieczatka i podpis
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SZKOLENIE Z ZAKRESU PRZECIWDZIALANIA WYPALENIU
ZAWODOWEMU

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt szkolenie okreslone programem i wykazat si¢ wiedza
z zakresu przeciwdziatania wypaleniu zawodowemu

Data Pieczatka i podpis

KURS W DZIEDZINIE MEDYCYNY RATUNKOWEJ

Organizator

Termin szkolenia

Imie i nazwisko wyktadowcy

Odbyt kurs okreslony programem i wykazat sie wiedza
w dziedzinie medycyny ratunkowej

Data Pieczatka i podpis
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OPINIA ZAWODOWA DOTYCZACA LEKARZA DENTYSTY

Imie i nazwisko lekarza dentysty stazysty

ZALICZENIE STAZU PODYPLOMOWEGO

Imie i nazwisko lekarza dentysty stazysty

Odbyt przewidziany programem staz podyplomowy lekarza dentysty

w okresie od

do

oraz ztozyt wymagane sprawdziany i kolokwia

Data

Podpis i pieczatka
koordynatora stazu
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego art. 15f ust. 2a
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz.
37,203 i ...) zwanej dalej ,,uzlild”, ktore zostato wprowadzone art. 1 pkt 3 lit. b ustawy o
zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem uslug e-zdrowia (Dz. U....), zwanej dalej

,ustawg zmieniajaca”.

W zwiazku z tym, ze zgodnie z art. 1 pkt 1-5 ustawy zmieniajacej zrezygnowano z
wprowadzenia rozwigzania polegajacego na  dokumentowaniu przebiegu stazu
podyplomowego lekarzy i lekarzy dentystow w Systemie Monitorowania Ksztalcenia
Pracownikow Medycznych oraz w zwigzku z wprowadzeniem nowego upowaznienia
ustawowego w art. 15f ust. 2a uzlild, konieczne jest wydanie nowego rozporzadzenia w sprawie
okreslenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu

»Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”.

Zgodnie z art. 10a ust. 2 ustawy zmieniajacej obecnie wzory kart stazu podyplomowego
reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowa z dnia 3 stycznia 2025 r. w sprawie okreslenia wzoru
dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu ,Karta stazu

podyplomowego lekarza dentysty” (Dz. U. poz. 25).

Niniejsze rozporzadzenie okresla wzory kart stazu podyplomowego obowigzujace w trakcie
odbywania stazy podyplomowych lekarza oraz lekarza dentysty rozpoczynajacych sie
poczawszy od dnia 1 pazdziernika 2026 r. Zgodnie z niniejszym projektem w zakresie
dokumentacji przebiegu stazu podyplomowego lekarzy zastosowanie bedzie mial dokument
»Karta stazu podyplomowego lekarza”, ktory zostat okreSlony w zafaczniku nr 1 do
rozporzadzenia, natomiast w zakresie dokumentacji przebiegu stazu podyplomowego lekarzy
dentystow zastosowanie bedzie mial dokument ,Karta stazu podyplomowego lekarza
dentysty”, ktory zostal okreslony w zataczniku nr 2 do projektu rozporzadzenia. Wzory
okreslone w zalacznikach nr 1 1 2 do projektu rozporzadzenia sg tozsame z wzorami kart stazu
podyplomowego okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowa z dnia 3 stycznia 2025 r. w
sprawie okreslenia wzoru dokumentu ,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru

dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”.

Proponuje si¢, aby przedmiotowe rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 pazdziernika

2026 1.
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Zakres projektu rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowa regulacja nie wywiera wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 1. poz.
597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w
art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str.

1, z pbzn. zm.).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia 03.04.2026 1.
wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz

wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza Zrédlo:

dentysty” art. 15f ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 1. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 1.

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace poz.37,2031...)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pani Katarzyna Kecka, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Mariusz Klencki, Dyrektor Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych, telefon: 22 63-49-858,

e-mail: m.klencki@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

W zwigzku z rezygnacja z wprowadzenia rozwigzania polegajacego na dokumentowaniu przebiegu stazu
podyplomowego lekarzy i lekarzy dentystow w Systemie Monitorowania Ksztatcenia Pracownikow Medycznych (SMK)
oraz w zwigzku z wprowadzeniem nowego upowaznienia ustawowego w art. 15f ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37, 203 i ...), konieczne jest wydanie nowego
rozporzadzenia w sprawie okre§lenia wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu
,.Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty”.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Wydanie rozporzadzenia okreslajacego wzory dokumentow ,.Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz ,,Karta stazu
podyplomowego lekarza dentysty” na podstawie nowego upowaznienia ustawowego.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnoSci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Przedmiot regulacji nie dotyczy prawa Unii Europejskiej a zakres spraw uregulowanych w projekcie rozporzadzenia
stanowi domene prawa krajowego, w zwiazku z czym nie przeprowadzano analizy prawno-porOwnawczej.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodho danych Oddziatywanie
lekarze i lekarze dentysci ok. 7 tys. rocznie dane wilasne koniecznos$¢ wypelniania
rozpoczynajacy staz kart stazu w formie
podyplomowy papierowej
Okregowe Rady Lekarskie | 24 okregowe rady lekarskie konieczno$¢ wypetniania
kart stazu w formie
papierowej

podmioty uprawnione do ok. 1400 marszatkowie wojewodztw konieczno$¢ wypetniania

realizacji stazu kart stazu w formie

podyplomowego papierowej

koordynatorzy stazu ok. 1700 marszatkowie wojewddztw koniecznos¢ wypetniania
kart stazu w formie
papierowej

opiekunowie stazu ok. 7 tys. marszalkowie wojewodztw konieczno$¢ wypetiania
kart stazu w formie
papierowej

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Dla przedmiotowego projektu nie byly prowadzone pre-konsultacje.
Niniejszy projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania na okres 5 dni, do nastgpujacych

podmiotow:

1) Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

2) Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

3) Rektoréw uczelni prowadzacych ksztalcenie na kierunku lekarskim i lekarsko — dentystycznym;

4) Naczelnej Rady Lekarskiej;
5) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
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6) Naczelnej Rady Aptekarskie;j;

7) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

8) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

9) Centrum Egzaminéw Medycznych;

10) Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego;

11) Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;

12) Federacji Zwiazkow Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;

13) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

14) Forum Zwigzkow Zawodowych;

15) Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;

16) Krajowego Sekretariatu Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ 807;

17) Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskie;;

18) Konfederacji ,,LLewiatan”;

19) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkoéw Zawodowych;

20) Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

21) Porozumienia Rezydentéw Ogodlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;

22) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

23) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

24) Zwigzku Pracodawcow - Business Centre Club;

25) Zwigzku Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

26) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej;

27) Zwiazku Wojewddztw Rzeczypospolitej Polskiej;

28) Zwiazku Powiatéw Polskich;

29) Wielkopolskiego Zwigzku Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

30) Zwiagzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych;

31) Zwiazku Pracodawcow Niepublicznej Opieki Zdrowotnej;

32) Polskiego Stowarzyszenia Dyrektoréw Szpitali;

33) Rady Dialogu Spotecznego;

34) Parlamentu Studentéw Rzeczypospolitej Polskie;;

35) Europejskiego Stowarzyszenia Studentow Medycyny;

36) Migdzynarodowego Stowarzyszenia Studentéw Medycyny IFMSA-Poland;

37) Polskiego Towarzystwa Studentow Stomatologii;

38) Krajowej Reprezentacji Doktorantow;

39) Polskiego Towarzystwa Informatycznego;

40) Polskiego Towarzystwa Stomatologicznego;

41) konsultantow krajowych w poszczegolnych dziedzinach medycyny;

42) Marszatkow wojewodztw;

43) Wojewodow;

44)  Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego.

Okres opiniowania zostanie skrécony do 5 dni z uwagi na konsultacje przeprowadzone przy procedowaniu tozsamych co
do tresci rozporzadzen: rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2023 r. w sprawie okreslenia wzoru dokumentu
»Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty” (Dz. U. z
2023 r. poz. 585) oraz rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 stycznia 2025 r. w sprawie okre$lenia wzoru
dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu ,,Karta stazu podyplomowego lekarza
dentysty” (Dz. U. poz. 25). Skrocony termin zgloszenia uwag wynika z koniecznosci pilnego wejscia w zycie
niniejszego projektu rozporzadzenia. Procedowane rozporzadzenie nie wprowadza zmian we wzorach dokumentow.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r.
poz. 677, z p6zn. zm.) projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia
oraz zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806, z poézn. zm.) oraz zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Uwagi zgtoszone w trakcie konsultacji publicznych i opiniowania zostang omowione w raporcie z konsultacji publicznych i
opiniowania.

6. Wplyw na sektor finansoéw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z}]

o [t [2 [3 T[4 [5 6 [7 8 [9 [10 [Zgcznie
(0-10)

Dochody ogéltem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
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budzet panstwa -

JST -

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem 0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogélem 0

budzet panstwa

JST -

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodta finansowania

Rozporzadzenie
publicznych, w tym budzetu panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego,
polegajacych na zwigkszeniu wydatkow lub zmniejszeniu dochodow tych jednostek w stosunku
do wielkosci wynikajacych z obowigzujacych przepisow.

nie

spowoduje skutkow finansowych dla jednostek sektora finansow

Dodatkowe -
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Brak wptywu
Czas w latach od wejscia w zycie 0 1 2 5 6 Lgcznie (0-10)
zmian
W ujeciu duze - - -
pienieznym przedsigbiorstwa
(w min z1, sektor mikro-, - - -
ceny stale z matych i §rednich
...... r.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele - - -
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze Brak wptywu.
niepienigznym | przedsigbiorstwa
sektor mikro-, Brak wptywu.
matych i §rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Brak wptywu.
oraz gospodarstwa
domowe
osoby starsze Brak wptywu.
1 osoby
niepetnosprawne
Niemierzalne Brak wptywu.
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Dodatkowe Nie dotyczy.
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli | [] nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
[ ]zmniejszenie liczby dokumentow (] zwiekszenie liczby dokumentéw
[ ]zmniejszenie liczby procedur (] zwiekszenie liczby procedur
[Iskrocenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ Inie
X nie dotyczy
9. Wplyw na rynek pracy
Rozporzadzenie nie ma wplywu na rynek pracy.
10. Wplyw na pozostale obszary
[] srodowisko naturalne [] demografia [linformatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny [] mienie panstwowe [ zdrowie
[] sady powszechne, administracyjne | [X] inne: szkolenie podyplomowe
lub wojskowe lekarzy i lekarzy dentystow

Projekt rozporzadzenia ma na celu umozliwienie dokumentowania przebiegu stazu
Omodwienie wptywu podyplomowego lekarzy i lekarzy dentystow w dotychczasowej formie (tzn. w formie
papierowych kart stazu).

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Proponuje sie, aby przedmiotowe rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem 1 pazdziernika 2026 r.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie dotyczy.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie karty pacjenta

Na podstawie art. 30b ust. 9 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 i ...) zarzadza sig¢,

co nastepuje:

1)

2)

3)

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegotowy zakres jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta,
okresy, z ktérych dane te podlegaja uwzglednieniu w karcie pacjenta oraz sposob
uwzgledniania danych prezentowanych w karcie pacjenta;

sposob 1 zakres tlumaczenia danych zawartych w karcie pacjenta przekazywanych do
innych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, zwanych dalej ,,panstwami odbioru danych”;

sposob odbierania danych osobowych 1 jednostkowych danych medycznych pacjentow
wytworzonych w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych ,panstwami przekazania
danych” a takze sposob weryfikacji tozsamosci pacjentéw, ktdrych te dane dotycza oraz

informowania ich o przetwarzaniu ich danych.

§ 2. Jednostkowe dane medyczne dotyczace:

grupy krwi pacjenta obejmuja:

a) date badania,

b) wynik oznaczenia grupy krwi wraz z czynnikiem Rh;
alergii lub nietolerancji obejmuja:

a) date stwierdzenia

b) date ustgpienia, jezeli dotyczy,

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



3)

4)

5)

6)

7)

czynnik alergizujacy (alergen),

objawy kliniczne reakcji alergiczne;j,

status potwierdzenia alergii lub nietolerancji,
status kliniczny alergii lub nietolerancji,

kategorie alergii lub nietolerancji;

produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi obejmuja:

a)

b)
c)
d)
€)
f)
g)

nazw¢ powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) lub nazwe handlowg produktu
leczniczego,

substancj¢ czynna,

kod ATC wraz z poziomem klasyfikacji,

moc produktu leczniczego,

posta¢ farmaceutyczng i droge podania produktu leczniczego,

opis sposobu dawkowania produktu leczniczego,

status realizacji recepty;

szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta obejmuja:

a)
b)
©)
d)

chorobe lub czynnik chorobotworczy, przeciwko ktorym wykonano szczepienie,
nazwe produktu leczniczego (szczepionki),
date wykonania szczepienia,

liczbe podanych dawek;

przewlektych 1 istotnych problemoéw zdrowotnych obejmuja:

a)

b)
©)
d)
e)

rodzaj problemu zdrowotnego — rozpoznanie, w tym kod ICD 10 lub rozpoznanie
choroby rzadkiej, znajdujacej si¢ w klasyfikacji ORPHANET,

podstawe ustalenia rozpoznania,

datg rozpoznania,

date zakonczenia, jezeli dotyczy,

status kliniczny rozpoznania;

operacji i zabiegdw, ktorym poddany zostat pacjent, obejmujg:

a)

b)
¢)

kod i nazwe wykonanej procedury medycznej z zastosowaniem obowigzujacej
Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych,
date wykonania procedury medycznej,

status realizacji procedury medycznej;

wyrobow medycznych zaimplantowanych u pacjenta obejmuja:

a)

rodzaj wyrobu medycznego,
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b) kod typu wyrobu medycznego z zastosowaniem terminologii klinicznej SNOMED
GPS,
c) date implantacji wyrobu medycznego,
d) date usuniecia wyrobu medycznego, jezeli zostat usuniety;
8) wykonanych badan obejmuja:
a) rodzaj badania lub pomiaru parametru zyciowego,
b) dat¢ wykonania,

¢) wynik badania lub pomiaru parametru zyciowego.

§ 3. 1. Dane, o ktorych mowa w § 2 pkt 1, sa uwzgledniane w karcie pacjenta wylacznie
na podstawie dwoch zgodnych wynikéw oznaczenia grupy krwi, przekazanych do systemu, o
ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia.

2. Wyniki, o ktérych mowa w ust. 1, pochodza z dwdch niezaleznych oznaczen.

3. Data badania grupy krwi prezentowang w karcie pacjenta jest data wykonania

oznaczenia odpowiadajacego drugiemu zarejestrowanemu, zgodnemu wynikowi.

§ 4. Dane, o ktorych mowa w § 2 pkt 2, sa uwzgledniane w karcie pacjenta niezaleznie

od czasu ich powstania.

§ 5. 1. Dane, o ktorych mowa w § 2 pkt 3, s3 uwzgledniane w karcie pacjenta z okresu
180 dni przed jej wygenerowaniem i obejmuja recepty, dla ktéorych nie uplynat okres
stosowania produktu leczniczego okreslony w tresci recepty.

2. W przypadku produktow leczniczych wydawanych na podstawie recepty w postaci

papierowej, dane pochodzg z dokumentu realizacji recepty.

§ 6. Dane, o ktorych mowa w § 2 pkt 4, sg uwzgledniane w karcie pacjenta niezaleznie
od czasu ich powstania i obejmuja wylacznie szczepienia, w ktorych podano ostatnig dawke

przewidziang w schemacie szczepienia.

§ 7. Dane, o ktérych mowa w § 2 pkt 5, sg uwzgledniane w karcie pacjenta, w odniesieniu
do:
1) zakonczonych probleméw zdrowotnych — z okresu 90 dni przed jej wygenerowaniem i
obejmuja maksymalnie pi¢¢ rozpoznan;

2) aktualnych problemoéw zdrowotnych — z okresu 180 dni przed jej wygenerowaniem.

§ 8. Dane, o ktorych mowa w § 2 pkt 6, sg uwzgledniane w karcie pacjenta z okresu 180

dni przed jej wygenerowaniem.
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§ 9. Dane, o ktérych mowa w § 2 pkt 7, s3 uwzgledniane w karcie pacjenta niezaleznie od

czasu ich powstania.

§ 10. Dane, o ktorych mowa w § 2 pkt 8, sa uwzgledniane w karcie pacjenta z okresu 180

dni przed jej wygenerowaniem.

§ 11. 1. Tlumaczenie karty pacjenta odbywa si¢ za posrednictwem narzedzi lub ustug
udostepnionych przez Komisj¢ Europejska do Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw
Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 7 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,KPK”.

2. KPK dokonuje ttumaczenia jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie
pacjenta z jezyka polskiego na jezyk angielski.

3. Karta pacjenta przettumaczona na jezyk angielski jest przekazywana do krajowych
punktéw kontaktowych do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej panstw odbioru danych,
ktére dokonujg jej thumaczenia na jezyki tych panstw.

4. KPK udostepnia Komisji Europejskie;j:

1) stowniki krajowe zawierajace zbiory poje¢ niezbedne do przyporzadkowania tresci do
stownikow transgranicznych;
2) karty pacjenta w formacie umozliwiajacym automatyczne thumaczenie.

5. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci miegdzy trescig karty pacjenta a jej
tlumaczeniem dokonanym przez KPK lub krajowe punkty kontaktowe do spraw
transgranicznej opieki zdrowotnej panstw odbioru danych, rozstrzygajaca jest tre$¢ karty

pacjenta sporzadzona w jezyku polskim.

§ 12. 1. Wniosek pracownika medycznego o udostgpnienie danych osobowych i
jednostkowych danych medycznych zawartych w dokumencie, o ktérym mowa w art. 14 ust. 1
lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r.
w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy
2011/24/UE 1 rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz. Urz. UE L 2025/327 z 05.03.2025), przez
krajowy punkt kontaktowy do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej panstwa przekazania
danych, wymaga podania przez pracownika medycznego danych identyfikujacych pacjenta
pochodzacego z tego panstwa zgodnie z rodzajem danych notyfikowanych przez panstwo
przekazania tych danych i zamieszczonych na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

2. Pracownik medyczny, przed przekazaniem wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dokonuje

potwierdzenia tozsamosci pacjenta. Weryfikacja tozsamos$ci pacjenta wymaga okazania przez
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pacjenta dokumentu ze zdjgciem, ktory zawiera dane notyfikowane przez panstwo przekazania
tych danych i zamieszczone na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu
obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. W przypadku $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych pacjentowi za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, potwierdzenie tozsamosci pacjenta
odbywa si¢ w systemie teleinformatycznym podmiotu udzielajacego swiadczen zdrowotnych
na podstawie jego osobistego numeru identyfikacyjnego, o ktorym mowa w Tabeli 2 lub
numeru dokumentu, o ktérym mowa w tabeli 5 zatacznika do rozporzadzenia wykonawczego
Komis;ji (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 1 elektronicznych poswiadczen atrybutow wydawanych europejskim
portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. U. UE L 2024/2977 z 04.12.22024).

4. Przed uzyskaniem dostepu do danych, o ktéorych mowa w ust. 1, oraz udzieleniem
swiadczenia opieki zdrowotnej, pracownik medyczny jest obowigzany poinformowac pacjenta,
gdzie znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych osobowych pacjenta. Obowigzku
poinformowania o przetwarzaniu danych osobowych nie stosuje si¢ w przypadku, o ktérym
mowa w art. 35 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.

5. Jednostkowe dane medyczne, o ktorych mowa w ust. 1, pracownik medyczny otrzymuje
w jezyku polskim. Wizualizacja dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1, moze by¢ udostepniona

takze w jezyku, w ktorym dokument zostal wytworzony.

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie karty pacjenta stanowi wykonanie
upowaznienia zawartego w art. 30b ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowy zakres danych, o ktorych mowa w art. 30b
ust. 3 pkt 3 ustawy, tj. jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta, okresy,
z ktérych dane te podlegaja uwzglednieniu w karcie pacjenta oraz sposob uwzgledniania
danych prezentowanych w karcie. Ponadto w zakresie wymiany transgranicznej danych
osobowych 1 jednostkowych danych medycznych zawartych w dokumencie, o ktorym mowa w
art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu 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 1 rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz. Urz. UE L 2025/327 z
05.03.2025). Rozporzadzenie okresla takze sposob i zakres thtumaczenia danych zawartych w
karcie pacjenta przekazywanych do innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych ,,panstwami odbioru danych” oraz sposob
odbierania danych osobowych 1 jednostkowych danych medycznych pacjentéw wytworzonych
w innych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, zwanych ,panstwami przekazania danych”, a takze sposob
weryfikacji tozsamos$ci pacjentow, ktorych te dane dotycza oraz informowania ich o
przetwarzaniu ich danych, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia kompletnosci,
rzetelnosci 1 przydatnos$ci tych danych dla oceny 1 monitorowania stanu zdrowia pacjenta oraz

koniecznosci zapewnienia mu cigglosci leczenia, a takze bezpieczenstwo danych.

Z art. 30b ust. 3 pkt 3 ustawy wynika, ze w ramach jednostkowych danych medycznych
prezentowane beda w karcie zdrowia dane dotyczace grupy krwi, alergii i nietolerancji,
produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na recepcie, szczepien ochronnych
wykonanych u pacjenta, przewlekltych i istotnych probleméw zdrowotnych, operacji i
zabiegdw, wyrobéw medycznych zaimplantowanych u pacjenta oraz wykonanych badan.

Szczegotowy zakres tych danych zostal okreslony w § 2 projektu rozporzadzenia.

Jednostkowe dane medyczne dotyczace grupy krwi pacjenta obejmowac bedg wynik
oznaczenia grupy krwi wraz z czynnikiem Rh oraz date badania (§ 2 pkt 1), z tym, Ze dane o

grupie krwi beda uwzgledniane w karcie pacjenta wylacznie, gdy system, o ktérym mowa w
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art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia bedzie
dysponowal dwoma zgodnymi wynikami oznaczenia grupy krwi z dwodch niezaleznych
oznaczen. Data badania grupy krwi prezentowana w karcie pacjenta bedzie data wykonania

oznaczenia odpowiadajgcego drugiemu zarejestrowanemu, zgodnemu wynikowi (§ 3).

W przypadku danych dotyczacych alergii lub nietolerancji karta pacjenta bedzie
obejmowacé date stwierdzenia i ustgpienia alergii lub nietolerancji, czynnik alergizujacy
(alergen), np. bialko jajka, objawy kliniczne reakcji alergicznej lub nietolerancji, np. biegunka
lub wysypka, status potwierdzenia alergii lub nietolerancji (potwierdzona lub podejrzenie),
status kliniczny alergii (aktywny badz nieaktywny) oraz kategori¢ alergii, np. alergia
pokarmowa (§ 2 pkt 2). Przedmiotowe informacje beda prezentowane bez wzgledu na czas ich

powstania i przekazania do Systemu Informacji Medycznej (§ 4).

Informacje o produktach leczniczych przepisanych pacjentowi beda uwzglednia¢ nazwe

powszechnie stosowang (mi¢dzynarodowa) lub nazwe¢ handlowa produktu leczniczego,
substancj¢ czynng, kod ATC wraz z poziomem klasyfikacji, moc, posta¢ farmaceutyczng, droge

podania produktu, opis sposobu dawkowania produktu leczniczego oraz status realizacji
recepty (§ 2 pkt 3). Beda one przy tym prezentowane z okresu 180 dni przed wygenerowaniem
karty pacjenta obejmujac recepty, dla ktérych nie uptyngt okres stosowania produktu
leczniczego okreslony w tresci recepty. W przypadku produktéw leczniczych wydawanych na

podstawie recepty w postaci papierowej, powyzsze dane beda pochodzi¢ z dokumentu realizacji
recepty (§ 5).

Na dane o szczepieniach ochronnych wykonanych u pacjenta sktada¢ bgda si¢ informacje
o chorobie lub czynniku chorobotwoérczym, przeciwko ktorym wykonano szczepienie, np.
przeciw COVID-19, nazwie produktu leczniczego (szczepionki), dacie wykonania szczepienia
1 liczbie podanych dawek (§ 2 pkt 4). Informacje te beda prezentowane niezaleznie od czasu
ich powstania, ale beda obejmowac wylacznie szczepienia, w ktdrych podano ostatnig dawke

przewidziang w schemacie szczepienia (§ 6).

Jednostkowe dane medyczne o przewlektych 1 istotnych problemach zdrowotnych beda
obejmowac rodzaj problemu zdrowotnego — rozpoznanie, w tym kod ICD 10 lub rozpoznanie
choroby rzadkiej, znajdujacej si¢ w klasyfikacji ORPHANET (np. dur brzuszny), podstawe
ustalenia rozpoznania (np. wynik badania), dat¢ rozpoznania oraz dat¢ zakonczenia, jezeli dany
problem zdrowotny juz nie wystepuje, a takze status kliniczny rozpoznania (aktywny,

nieaktywny) (§ 2 pkt 5). Dane te beda uwzgledniane w karcie pacjenta w podziale na
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zakonczone 1 aktualne problemy zdrowotne. Te pierwsze bedg pochodzi¢ z okresu 90 dni przed
wygenerowaniem karty pacjenta i beda obejmowaé¢ maksymalnie pi¢¢ rozpoznan, a aktualne

problemy zdrowotne beda pochodzi¢ z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty pacjenta
7.

W przypadku danych dotyczacych operacji i zabiegéw, ktorym poddany zostal pacjent,
prezentowany bedzie rodzaj (typ) wykonanej procedury medycznej z zastosowaniem
obowigzujacej Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych ICD-9, data jej
wykonania oraz status realizacji (§ 2 pkt 6) z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty

pacjenta (§ 8).

Dane dotyczace wyrobow medycznych zaimplantowanych u pacjenta obejmowac beda
rodzaj wyrobu medycznego, kod typu wyrobu medycznego z zastosowaniem terminologii
klinicznej SNOMED GPS, dat¢ jego implantacji oraz dat¢ usunigcia wyrobu medycznego,
jezeli wyrdb zostat usuniety. Prezentowane one bedg niezaleznie od czasu ich powstania (§ 2
pkt 7 oraz § 9). W przypadku natomiast wykonanych badan prezentowany bedzie rodzaj
badania lub pomiaru parametru zyciowego, data jego wykonania oraz wynik badania lub

pomiaru parametru zyciowego z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty (§ 2 pkt 8 oraz
§10).

W § 11 projektu rozporzadzenia zostat uregulowany sposob i zakres thumaczenia danych
zawartych w polskiej karcie pacjenta przekazywanych do panstw odbioru danych. Ttumaczenie
danych zawartych w karcie pacjenta odbywac si¢ bedzie za posrednictwem narze¢dzi lub ustug
udostgpnionych przez Komisj¢ Europejska do Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw
Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,KPK”, ktérego rol¢ pelni w
Rzeczypospolitej Polskiej jednostka podlegta Ministrowi Zdrowia — Centrum e-Zdrowia. W
celu dokonywania ttumaczenia karty pacjenta, KPK bedzie udostgpniat Komisji Europejskie;j
stowniki krajowe zawierajace zbiory poje¢ niezbedne do przyporzadkowania tresci do
stownikdéw transgranicznych oraz karty pacjenta w formacie umozliwiajagcym automatyczne
ttumaczenie. Podkreslenia wymaga, Ze polski KPK bedzie dokonywat wylacznie thumaczenia
jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta, a nie danych osobowych 1
thumaczenie to bedzie odbywac si¢ na jezyk angielski. Ttumaczenie na jezyk panstwa, do

ktorego karta bedzie przekazana odbedzie si¢ dopiero w KPK tego panstwa.

W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci pomiedzy trescig karty pacjenta a jej

thumaczeniem, dokonanym przez KPK lub krajowe punkty kontaktowe do spraw
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transgranicznej opieki zdrowotnej panstw odbioru danych, rozstrzygajaca jest tres¢ karty

pacjenta sporzadzona w jezyku polskim.

W § 12 projektu rozporzadzenia uregulowany zostat z kolei sposdb odbierania danych
osobowych 1 jednostkowych danych medycznych pacjentow wytworzonych w panstwach
przekazania danych, a takze sposob weryfikacji tozsamosci pacjentow, ktorych te dane dotycza
oraz informowania ich o przetwarzaniu ich danych. Wniosek pracownika medycznego o
udostepnienie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych zawartych w
dokumencie, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu 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,
tj. tzw. Patient Summary przez KPK panstwa przekazania danych, wymaga podania przez
pracownika medycznego danych identyfikujacych pacjenta pochodzacego z tego panstwa
zgodnie z rodzajem danych notyfikowanych przez panstwo przekazania tych danych. Zgodnie
z art. 30b ust. 10 ustawy dane te beda zamieszczone na stronie podmiotowej Biuletynu

Informacji Publicznej urzedu obstugujacego Ministra Zdrowia.

Pracownik medyczny, przed przekazaniem ww. wniosku zobowigzany jest dokonac
potwierdzenia tozsamos$ci pacjenta. Werytfikacja tozsamos$ci pacjenta wymaga okazania przez
pacjenta dokumentu ze zdjeciem, ktory zawiera dane notyfikowane przez panstwo przekazania
tych danych 1 zamieszczone na stronie podmiotowej BIP urzedu obstugujacego Ministra
Zdrowia. W przypadku jednak S$wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych pacjentowi za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw facznosci, potwierdzenie
tozsamosci pacjenta odbywa si¢ w systemie teleinformatycznym podmiotu udzielajacego
swiadczen zdrowotnych na podstawie jego osobistego numeru identyfikacyjnego, o ktorym
mowa w tabeli 2, lub numeru dokumentu, o ktorym mowa w tabeli 5 zalacznika do
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2024/2977 z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie
ustanowienia zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr
910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych osobe¢ i1 elektronicznych poswiadczen
atrybutow wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. U. UE L 2024/2977
z 04.12.22024).

Ponadto przed uzyskaniem dostgpu do danych z tzw. Patient Summary oraz udzieleniem
$wiadczenia opieki zdrowotnej, pracownik medyczny jest obowigzany poinformowac pacjenta,
gdzie znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych osobowych pacjenta. Obowiazku

poinformowania o przetwarzaniu danych osobowych nie stosuje si¢ w przypadku, o ktorym
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mowa w art. 35 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia.

Jednostkowe dane medyczne zawarte w karcie pacjenta pracownik medyczny otrzymuje
w jezyku polskim. Niemniej jednak moze on réwniez otrzyma¢ wizualizacj¢ Patient Summary

w jezyku, w ktérym dokument zostat wytworzony.
Zaktada sig¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej. Projekt
rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow oraz

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pézn. zm.). i w

zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia wywiera wptyw na obszar danych osobowych. Ocena skutkow dla
ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 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
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoélne rozporzadzenie o
ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.) zostata przeprowadzona
na etapie procedowania projektu ustawy z dnia .........................l. o zmianie niektérych
ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia (Dz. U. ..................... ). Majac na uwadze, ze
projektowane rozporzadzenie stanowi akt wykonawczy do tej ustawy i doprecyzowuje
rozwigzania juz w niej przewidziane, w toku prac nad projektem rozporzadzenia nie

przeprowadzono odrebnej oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych.
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Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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. Data sporzadzenia
Nazwa projektu 10.04.2026 1.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie karty pacjenta
Zrédlo:

art. 30b ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581, z pdzn.

zm.)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Tomasz Maciejewski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra

Kontakt do opiekuna merytorycznego projekt
pieku ytorycznego projekiu Zdrowia:

Pan Lukasz Sosnowski, Dyrektor Departamentu e-Zdrowia,
nr tel. 48 22 634 96 18, email: dep-ez@mz.gov.pl MZ.........

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie karty pacjenta stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego
zawartego w art. 30b ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej

,Lustawa”.
W art. 30b ust. 9 ustawy wprowadzanym przez ustawe z dnia .............. 2026 r. 0 zmianie niektorych ustaw z zwigzku z
rozwojem ustug e-zdrowia (Dz. U. ....... ) zawarto upowaznienie do wydania rozporzadzenia przez ministra wlasciwego

do spraw zdrowia okreslajacego:

- szczegotowy zakres jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta, okresy, z ktorych dane te podlegaja
uwzglednieniu w karcie pacjenta oraz sposob uwzgledniania danych prezentowanych w karcie pacjenta;

- sposob i zakres thumaczenia danych zawartych w karcie pacjenta przekazywanych do innych panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych dalej ,,panstwami odbioru danych”;

- sposob odbierania danych osobowych i jednostkowych danych medycznych pacjentéw wytworzonych w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych ,,panstwami przekazania danych” a
takze sposdb weryfikacji tozsamosci pacjentow, ktorych te dane dotyczg oraz informowania ich o przetwarzaniu ich
danych.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia okresla przede wszystkim szczegdtowy zakres danych prezentowanych w karcie zdrowia.
Jednostkowe dane medyczne dotyczace grupy krwi pacjenta obejmowaé beda wynik oznaczenia grupy krwi wraz z
czynnikiem Rh oraz date badania, z tym Ze dane o grupie krwi bedg uwzgledniane w karcie pacjenta wytacznie, gdy system
informacji medycznej begdzie dysponowal dwoma zgodnymi wynikami oznaczenia grupy krwi z dwoch niezaleznych
oznaczen. W przypadku danych dotyczacych alergii lub nietolerancji karta pacjenta bedzie obejmowac date stwierdzenia i
ustgpienia alergii lub nietolerancji, czynnik alergizujacy (alergen), np. biatko jajka, objawy kliniczne reakcji alergicznej
lub nietolerancji, np. biegunka lub wysypka, status potwierdzenia alergii lub nietolerancji (potwierdzona lub podejrzenie),
status kliniczny alergii (aktywny badz nieaktywny) oraz kategori¢ alergii, np. alergia pokarmowa.

Informacje o produktach leczniczych przepisanych pacjentowi beda uwzglednia¢é nazwe powszechnie stosowana
(migdzynarodowa) lub nazwe handlowa produktu leczniczego, substancj¢ czynng, kod ATC wraz z poziomem klasyfikacji,
moc, posta¢ farmaceutyczna, droge podania produktu, opis sposobu dawkowania produktu leczniczego oraz status
realizacji recepty. Beda one przy tym prezentowane z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty pacjenta obejmujac
recepty, dla ktorych nie uptynat jeszcze okres stosowania produktu leczniczego okreslony w tresci recepty.

Na dane o szczepieniach ochronnych wykonanych u pacjenta sktada¢ beda si¢ informacje o chorobie lub czynniku
chorobotworczym, przeciwko ktérym wykonano szczepienie, np. przeciw COVID-19, nazwie produktu leczniczego
(szczepionki), dacie wykonania szczepienia i liczbie podanych dawek. Informacje te beda prezentowane niezaleznie od
czasu ich powstania, ale bedg obejmowaé wylgcznie szczepienia, w ktorych podano ostatnia dawke przewidziang w
schemacie szczepienia.

Jednostkowe dane medyczne o przewlektych i istotnych problemach zdrowotnych bgda obejmowaé rodzaj problemu
zdrowotnego — rozpoznanie, w tym kod ICD 10 lub rozpoznanie choroby rzadkiej, znajdujacej sie w klasyfikacji
ORPHANET (np. dur brzuszny), podstawe ustalenia rozpoznania (np. wynik badania), dat¢ rozpoznania oraz date
zakonczenia, jezeli dany problem zdrowotny juz nie wystgpuje, a takze status kliniczny rozpoznania (aktywny,
nieaktywny). Dane te beda uwzgledniane w karcie pacjenta w podziale na zakonczone i aktualne problemy zdrowotne. Te
pierwsze beda pochodzi¢ z okresu 90 dni przed wygenerowaniem karty pacjenta i beda obejmowaé maksymalnie pigc
rozpoznan, a aktualne problemy zdrowotne beda pochodzi¢ z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty pacjenta.
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W przypadku danych dotyczacych operacji i zabiegdw, ktorym poddany zostat pacjent, prezentowany bedzie rodzaj (typ)
wykonanej procedury medycznej z zastosowaniem obowigzujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych
ICD-9, data jej wykonania oraz status realizacji z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty pacjenta (§ 8).

Dane dotyczace wyrobow medycznych zaimplantowanych u pacjenta obejmowaé bgda rodzaj wyrobu medycznego, kod
typu wyrobu medycznego z zastosowaniem terminologii klinicznej SNOMED GPS, date jego implantacji oraz date
usunigcia wyrobu medycznego, jezeli wyrdb zostal usunigty. Prezentowane one beda niezaleznie od czasu ich powstania.
W przypadku natomiast wykonanych badan prezentowany bedzie rodzaj badania lub pomiaru parametru zyciowego, data
jego wykonania oraz wynik badania lub pomiaru parametru zyciowego z okresu 180 dni przed wygenerowaniem karty.

Thimaczenie danych zawartych w polskiej karcie pacjenta odbywac si¢ bedzie za posrednictwem narzedzi lub ushug
udostepnionych przez Komisje¢ Europejska do Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki
Zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanego dalej ,,KPK”, ktorego role pelni w Rzeczypospolitej Polskiej jednostka podlegla Ministrowi Zdrowia — Centrum
e-Zdrowia. W celu dokonywania tlhumaczenia karty pacjenta, KPK bedzie udostgpnial Komisji Europejskiej stowniki
krajowe zawierajace zbiory poje¢ niezbedne do przyporzadkowania tresci do stownikdéw transgranicznych oraz karty
pacjenta w formacie umozliwiajagcym automatyczne ttumaczenie. Podkreslenia wymaga, ze polski KPK bedzie dokonywat
wylacznie thumaczenia jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta, a nie danych osobowych i
thumaczenie to bedzie odbywac si¢ na jezyk angielski. Thumaczenie na jezyk panstwa, do ktorego karta bedzie przekazana
odbedzie si¢ dopiero w KPK tego panstwa.

Whiosek pracownika medycznego o udostgpnienie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych zawartych w
dokumencie, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia
11 Iutego 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), tj. tzw. Patient Summary przez KPK panstwa
przekazania danych, wymaga podania przez pracownika medycznego danych identyfikujacych pacjenta pochodzacego z
tego panstwa zgodnie z rodzajem danych notyfikowanych przez panstwo przekazania tych danych. Zgodnie z art. 30b ust.
10 ustawy dane te beda zamieszczone na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego
Ministra Zdrowia.

Pracownik medyczny, przed przekazaniem ww. wniosku zobowigzany jest dokona¢ potwierdzenia tozsamosci pacjenta.
Weryfikacja tozsamosci pacjenta wymaga okazania przez pacjenta dokumentu ze zdjgciem, ktory zawiera dane
notyfikowane przez panstwo przekazania tych danych i zamieszczone na stronie podmiotowej BIP urzedu obstugujacego
Ministra Zdrowia. W przypadku jednak $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych pacjentowi za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw lacznoSci, potwierdzenie tozsamosci pacjenta odbywa si¢ w systemie
teleinformatycznym podmiotu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych na podstawie jego osobistego numeru
identyfikacyjnego, o ktorym mowa w Tabeli 2 lub numeru dokumentu, o ktéorym mowa w Tabeli 5 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 identyfikujgcych
osobe i elektronicznych poswiadczen atrybutow wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. U. UE L
2024/2977 z 04.12.22024).

Ponadto przed uzyskaniem dostgpu do danych z tzw. Patient Summary oraz udzieleniem $wiadczenia opieki zdrowotnej,
pracownik medyczny jest obowigzany poinformowac pacjenta, gdzie znajduje si¢ informacja o przetwarzaniu danych
osobowych pacjenta. Obowiazku poinformowania o przetwarzaniu danych osobowych nie stosuje si¢ w przypadku, o
ktorym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Jednostkowe dane medyczne zawarte w karcie pacjenta pracownik medyczny otrzymuje w jezyku polskim. Niemnigj
jednak moze on rowniez otrzymac wizualizacj¢ Patient Summary w jezyku, w ktorym dokument zostal wytworzony.
Wprowadzenie przedmiotowego rozporzadzenia przyczyni si¢ do zwigkszenia efektywnosci udzielanych pacjentowi
swiadczen opieki zdrowotnej w przypadku pacjentow korzystajacych z opieki medycznej w innym panstwie cztonkowskim
UE. W chwili obecnej pacjent moze w innym panstwie cztonkowskim UE zrealizowac¢ juz recepte. Wdrozenie natomiast
Patient Summary pozwoli na jeszcze wygodniejsze i efektywne korzystanie z opieki medycznej w wymiarze
transgranicznym.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy
4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt
Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddzialywanie
minister wlasciwy do spraw 1 dana powszechnie znana publikowanie informacji o
zdrowia panstwach, z ktorymi Polska
dokonuje transgranicznej
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wymiany dokumentow oraz
informacji o danych
identyfikujacych osoby z
innych panstw cztonkowskich

Centrum e-Zdrowia 1

ochronie zdrowia

ustawa z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w

- pelnienie funkcji Krajowego
Punktu Kontaktowego ds.
Transgranicznej Opieki
Zdrowotnej

- zapewnienie poprawnosci
dziatania systemu informacji
medycznej w ramach ktorego
generowane beda karty
pacjenta oraz odbierane beda
dokumenty z innych panstw
cztonkowskich UE

osoby wykonujace zawod 580074
medyczny stan na 2024 r.

Mapy potrzeb zdrowotnych,

mozliwo$¢ wnioskowania o
dane osobowe i jednostkowe
dane medyczne pacjentow
pochodzacych z innych panstw
cztonkowskich UE zawartych
w tzw. Patient Summary

ustugobiorcy 34 426 323
Narodowego Funduszu

Zdrowia za 2024 r.

Sprawozdanie z dziatalnosci

mozliwo$§¢ wyrazenia zgody w
IKP na przekazanie karty
pacjenta do innego panstwa
cztonkowskiego UE, w ktérym
pacjent korzysta z opieki
zdrowotnej

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, projekt rozporzadzenia otrzymajg do zaopiniowania z 30-dniowym

terminem na zglaszanie uwag nast¢pujace podmioty:
1) Prezes Urzgdu Ochrony Danych Osobowych;

2) Business Centre Club;

3) Centrum e-Zdrowia;

4) Federacja Pacjentéw Polskich;

5) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

6) Federacja Zwiazkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie™;

7) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

8) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

9) Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce;
10) Konfederacja Lewiatan;

11) Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych;

12) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

13) Krajowa Rada Ratownikéw Medycznych;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Naczelna Rada Lekarska;

16) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

17) Narodowy Fundusz Zdrowia;

18) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

19) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

20) Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia;

21) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

22) Pracodawcy Medycyny Prywatnej;

23) Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

24) Rada Dialogu Spotecznego;

25) Rzecznik Praw Pacjenta;

26) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

27) Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych;
28) Zwiazek Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego SP Z0OZ;
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29) Zwiazek Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;

30) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

31) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;
32) Forum Zwigzkoéw Zawodowych;

33) NSZZ ,,Solidarno$¢”;

34) NSZZ ,.Solidarnos¢ - 807

35) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

36) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

37) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
38) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

39) Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”;

40) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;

41) Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej;

42) Polskie Towarzystwo Informatyczne;

43) Polska Izba Informatyki Medycznej;

44) Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji;

45) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

46) Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego;
47) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Podmiotow Leczniczych;
48) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Szpitali Powiatowych;
49) Rada Przedsiebiorcows;

50) Konsultant krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej;
51) Konsultant krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
52) Konsultant krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego;

53) Konsultant krajowy w dziedzinie medycyny rodzinne;j;

54) Konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii;

55) Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii kliniczne;j;

56) Konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii;

57) Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii;

58) Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii dziecigcej;

59) Konsultant krajowy w dziedzinie neonatologii;

60) Konsultant krajowy w dziedzinie chordb zakaznych;

61) Konsultant krajowy w dziedzinie chorob phuc;

62) Konsultant krajowy w dziedzinie chordb pluc dzieci;

63) Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677, z pozn.
zm.) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz.
408).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione, po ich zakonczeniu, w raporcie z konsultacji
publicznych i opiniowania zalaczonym do niniejszej oceny skutkéw regulacii.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogoltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem
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budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zréodla finansowania

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na sektor finanséw

publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejs$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

pienieznym sektor mikro-, matych i

(w mln z, $rednich

ceny stale z przef151e;b10rstw

...... r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepieni¢znym | sektor mikro-, matych i | Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia bedzie miato wplyw na pracownikow
srednich medycznych, ktérzy beda mogli wnioskowa¢ o tzw. Patient Summary
przedsigbiorstw pacjentdw pochodzacych z innych panstw cztonkowskich w celu zapewnienia

im opieki medycznej, za po§rednictwem systemu informacji medyczne;.
rodzina, obywatele, Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia zapewni pacjentom mozliwos¢
oraz gospodarstwa wyrazenia zgody na przekazanie ich karty pacjenta do innego panstwa
domowe cztonkowskiego UE w celu skorzystania w tym panstwie z opieki medycznej
osoby starsze i osoby Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia zapewni pacjentom mozliwos¢
niepetnosprawne wyrazenia zgody na przekazanie ich karty pacjenta do innego panstwa
cztonkowskiego UE w celu skorzystania w tym panstwie z opieki medycznej
Niemierzalne (dodaj/usun)
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli [] nie

zgodnosci).

(] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[] zwigkszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[ ] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji.

[ ] nie
[] nie dotyczy
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Komentarz: nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] $rodowisko naturalne

[] demografia

[] sytuacja i rozw6j regionalny (] mienie panstwowe
[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

X informatyzacja
X zdrowie

Omowienie wptywu

Wprowadzenie karty pacjenta w porzadku krajowym oraz zapewnienie wymiany transgranicznej
tzw. Patient Summary migdzy panstwami czlonkowskimi UE bedzie mialo wplyw na
usprawnienie opieki medycznej w przypadku gdy pacjent przemieszcza si¢ do innego panstwa

cztonkowskiego UE.

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposdb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow projektu rozporzadzenia.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak




Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie §wiadczen opieki zdrowotnej objetych systemem e-Konsylium

Na podstawie art. 11d ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208, 252 i ...) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktérych mozliwe
jest przeprowadzanie przez ustugodawce udzielajacego §wiadczen finansowanych ze srodkow

publicznych konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium.

§ 2. Konsultacje medyczne, o ktérych mowa w § 1, moga by¢ przeprowadzane w ramach
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie:
1) kardiologii;
2)  onkologii.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen opieki zdrowotnej
objetych systemem e-Konsylium stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 11d ust. 2
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r.

poz. 208, z pdzn. zm.), zwang dalej ,,ustawg”.

Projekt rozporzadzenia okresla $wiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktorych
mozliwe jest przeprowadzanie w systemie e-Konsylium, czyli za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systemow tgcznosci konsultacji medycznych przez ustugodawce
udzielajgcego S$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkow publicznych.
Ustugodawca, ktory wykonuje swiadczenia gwarantowane na podstawie umowy o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia begdzie mogt
zawnioskowac¢ o przeprowadzenie konsultacji medycznej z dowolnym ustugodawca w systemie

e-Konsylium w zakresie kardiologii lub onkologii.

Dokonujac wyboru ww. zakreséw — kardiologii i onkologii, Minister Zdrowia uwzglednit
specyfike realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej, w ktérych mozliwe jest przeprowadzenie
konsultacji za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw lacznosci, bez
pogorszenia jakosci 1 bezpieczenstwa udzielania tych $§wiadczen, a takze wydajno$¢, poziom
dostepnosci, przepustowos¢ oraz skalowalno$¢ systemu e-Konsylium oraz zapewnienie
bezpieczenstwa 1 integralnosci danych przetwarzanych w celu przeprowadzania konsultacji

medycznych

Wprowadzenie przedmiotowego rozporzadzenia przyczyni si¢ do zwigkszenia
efektywnosci udzielanych pacjentowi swiadczen opieki zdrowotnej, zapewniajac jednoczesnie
pacjentom réwny i szybszy dostep do porad specjalistow o najwyzszym stopniu referencyjnosci
bez potrzeby osobistego stawiennictwa, a zatem umozliwi réwniez lepsze wykorzystanie

dostepnych zasobow systemu ochrony zdrowia.
Zaktada sig, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom 1
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6ézn. zm.) i w

zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa
w art. 35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z pézn. zm.).

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggnig¢cie zamierzonego celu.
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. Data sporzadzenia
Nazwa projektu 26.03.2026 1.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen opieki
zdrowotnej objetych systemem e-Konsylium Zrédlo:

art. 11d ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011
1. 0 systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22026 1. poz. 208, z pdin. zm.)

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace
Ministerstwo Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza

Stanu lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac legislacyjnych Ministra
Pan Tomasz Maciejewski, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia | Zdrowia:

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ
Pan Lukasz Sosnowski, Dyrektor Departamentu e-Zdrowia,
nr tel. 48 22 634 96 18, email: dep-ez@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen opieki zdrowotnej objetych systemem e-Konsylium
stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 11d ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg”.

W art.11d ust. 2 ustawy wprowadzanym przez ustawe z dnia .............. 2026 r. o zmianie niektérych ustaw z zwigzku z
rozwojem uslug e-zdrowia (Dz. U. ....... ) zawarto upowaznienie do wydania rozporzadzenia przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia okreslajgcego Swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktérych mozliwe jest przeprowadzanie
konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium. Okreslajac te Swiadczenia minister wtasciwy do spraw zdrowia ma miec
na uwadze specyfike realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, w ktorych mozliwe jest przeprowadzenie konsultacji za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow lacznosci, bez pogorszenia jakosci i bezpieczenstwa
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, wydajnos¢, poziom dostgpnosci, przepustowos¢ oraz skalowalnosé systemu, a
takze zapewnienie bezpieczenstwa 1 integralno$ci danych przetwarzanych w celu przeprowadzania konsultacji
medycznych. W systemie e-Konsylium nie jest bowiem mozliwe przeprowadzanie jakichkolwiek konsultacji medycznych,
lecz konsultacji medycznych w okre§lonych zakresach §wiadczen.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia okres$la swiadczenia, dla ktorych mozliwe jest przeprowadzanie konsultacji medycznych w systemie
e-Konsylium. Zgodnie z uzasadnieniem do ustawy zdnia ........... 2026 r. 0 zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem
e-ustug, w pierwszej kolejnosci w systemie e-Konsylium bedzie mozliwe przeprowadzanie konsultacji medycznych w
zakresie §wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach kardiologii oraz onkologii. Wnioskowac¢ o przeprowadzenie
takich konsultacji beda mogli swiadczeniodawcy udzielajacy swiadczen gwarantowanych.

Wprowadzenie przedmiotowego rozporzadzenia przyczyni si¢ do zwiekszenia efektywnos$ci udzielanych pacjentowi
swiadczen opieki zdrowotnej, zapewniajac jednoczes$nie pacjentom rowny i szybszy dostep do porad specjalistow o
najwyzszym stopniu referencyjnosci bez potrzeby osobistego stawiennictwa, a zatem umozliwi roéwniez lepsze
wykorzystanie dostepnych zasobow systemu ochrony zdrowia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy
4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt
Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddzialywanie
minister wlasciwy do 1 dana powszechnie znana zapewnianie rozwoju systemu
spraw zdrowia e-Konsylium i rozszerzania

jego funkcjonalnosci na
kolejne zakresy $wiadczen
opieki zdrowotnej

Centrum e-Zdrowia 1 ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. | zapewnienie poprawnoS$ci
o systemie informacji w ochronie | dziatania systemu e-
zdrowia Konsylium, stuzacego do

prowadzenia konsultacji
medycznych
ustugodawcy ok. 9 500 dane MZ wnioskowanie o

przeprowadzenie konsultacji
medycznej
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ushugobiorcy Ok 2,5 min Mapy potrzeb zdrowotnych, stan | korzystanie ze $wiadczen
na 2024 r. finansowanych ze srodkow
publicznych w zakresie
kardiologii i onkologii

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Nie prowadzono konsultacji poprzedzajacych przygotowanie projektu (tzw. pre-konsultacji).
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania, projekt rozporzadzenia otrzymaja do zaopiniowania z 30-dniowym
terminem na zglaszanie uwag nastepujace podmioty:

1) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

2) Business Centre Club;

3) Centrum e-Zdrowia;

4) Federacja Pacjentéw Polskich;

5) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;

6) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
7) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

8) Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce;

9) Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce;

10) Konfederacja Lewiatan;

11) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

12) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

13) Krajowa Rada Ratownikoéw Medycznych;

14) Naczelna Rada Aptekarska;

15) Naczelna Rada Lekarska;

16) Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych;

17) Narodowy Fundusz Zdrowia;

18) Polskie Towarzystwo Medycyny Rodzinnej;

19) Polskie Towarzystwo Prawa Medycznego;

20) Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

21) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskie;j;

22) Pracodawcy Medycyny Prywatnej;

23) Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

24) Rada Dialogu Spotecznego;

25) Rzecznik Praw Pacjenta;

26) Stowarzyszenia Menedzerow Opieki Zdrowotnej;

27) Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych;
28) Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego SP ZOZ;

29) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

30) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;

31) Rada Organizacji Pacjentow przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;
32) Forum Zwigzkow Zawodowych;

33) NSZZ ,,Solidarno$¢”;

34) NSZZ ,,Solidarnos¢ - 80”;

35) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

36) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

37) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;

38) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Poloznych;

39) Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”;

40) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;

41) Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej;

42) Polskie Towarzystwo Informatyczne;

43) Polska Izba Informatyki Medycznej;

44) Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji;

45) Polskie Towarzystwo Gospodarcze;

46) Stowarzyszenie TworcoOw Oprogramowania Rynku Medycznego;
47) Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Podmiotow Leczniczych;

48) Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych;

49) Rada Przedsigbiorcow;

50) Konsultant krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j;

51) Konsultant krajowy w dziedzinie radiologii i diagnostyki obrazowej;
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52) Konsultant krajowy w dziedzinie zdrowia publicznego;
53) Konsultant krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej;
54) Konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii;

55) Konsultant krajowy w dziedzinie onkologii klinicznej;
56) Konsultant krajowy w dziedzinie endokrynologii;

57) Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii;

58) Konsultant krajowy w dziedzinie nefrologii dziecigcej;
59) Konsultant krajowy w dziedzinie neonatologii;

60) Konsultant krajowy w dziedzinie choréb zakaznych;
61) Konsultant krajowy w dziedzinie chor6b phuc;

62) Konsultant krajowy w dziedzinie choréb pluc dzieci;
63) Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego.

Projekt rozporzadzenia zostanie udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz. 677, z pozn.
zm.) oraz w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52 uchwaly Nr 190 Rady
Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2024 r. poz. 806 oraz z 2025 r. poz.
408).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione, po ich zakonczeniu, w raporcie z konsultacji
publicznych i opiniowania zalagczonym do niniejszej oceny skutkow regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

Dochody ogéltem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

) Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia nie bedzie mialo wplywu na sektor finansow
Zrédia finansowania | publicznych.

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych
(w mln zk, 1 $rednich
przedsiebiorstw




ceny stale z

rodzina, obywatele

...... r.) oraz gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia bedzie miato wplyw na ustugodawcow
niepieni¢znym udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych. Ustugodawcy ci beda mogli wnioskowa¢ do innych ustugodawcow
o przeprowadzenie konsultacji medycznych za posrednictwem systemow
teleinformatycznych Iub $rodkow tacznosci w ramach systemu e-Konsylium w
zakresie kardiologii i onkologii.
sektor mikro-, matych | Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia bedzie miato wptyw na ustugodawcow
i $rednich udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
przedsigbiorstw publicznych. Ustugodawcy ci beda mogli wnioskowaé do innych ustugodawcéw
o przeprowadzenie konsultacji medycznych za posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub §rodkow tacznosci w ramach systemu e-Konsylium w
zakresie kardiologii i onkologii.
rodzina, obywatele, Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia zapewni pacjentom rowny i szybszy
oraz gospodarstwa dostep do porad specjalistdw o najwyzszym stopniu referencyjnosci bez
domowe potrzeby osobistego stawiennictwa w zakresie kardiologii i onkologii.
osoby starsze i osoby | Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia zapewni pacjentom rowny i szybszy
niepelnosprawne dostep do porad specjalistdw o najwyzszym stopniu referencyjnosci bez
potrzeby osobistego stawiennictwa w zakresie kardiologii i onkologii, tj. w
dziedzinach ktore szczegodlnie dotyczg osob starszych.
Niemierzalne | (dodaj/usun)
Dodatkowe

informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ ] nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej
tabeli zgodnosci).

[ ]tak
[ ] nie
[] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow
[] zmniejszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne: [ ] inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ ] nie

[] nie dotyczy

Komentarz: nie dotyczy.

9. Wplyw na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne

[] sytuacja i rozw¢j regionalny
[] sady powszechne,
administracyjne lub wojskowe

[] demografia
[] mienie panstwowe

[ ] inne:

X informatyzacja
X zdrowie

Omoéwienie wptywu

medycznych.

Wprowadzenie mozliwosci zdalnych konsultacji w ramach dedykowanego do tego narzedzia, t.
systemu e-Konsylium jest odpowiedzia na potrzebe usprawnienia przeprowadzania konsultacji

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego
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Rozporzadzenie wejdzie w zycie z po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow projektu rozporzadzenia.

13.Zakaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak
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