KANCELARIA SENATU
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Warszawa, 24 lipca 2017 r.

Opinia do ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz

niektérych innych ustaw

(druk nr 572)

. Cel i przedmiot ustawy

Wprowadzone zmiany w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia dotycza
rejestrow medycznych. Przyjete uregulowania zmierzaja do odzwierciedlenia aktualnego
stanu w ochronie zdrowia tym zakresie — uwzglednienia rozwoju praktyki i postepu badan
naukowych, a zarazem dalszych potrzeb z tym zwigzanych, istotnych dla funkcjonowania
stuzby zdrowia. Ustawa dodaje przepisy, na podstawie ktorych stwarza si¢ mozliwo$¢
prowadzenia rejestrow medycznych przez wigksza liczbe podmiotdw niz dotychczas, okresla
administratora danych gromadzonych w rejestrach medycznych, wskazuje mozliwosé
finansowania lub dofinansowani prowadzenia rejestrOw przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, a takze ustanawia obowigzek nieodptatnego przekazywania danych z rejestrow na
wniosek ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz utrzymuje uprawnienia nadzorcze

1 kontrolne ministra.

Druga kwesti¢ regulowang w ustawie o zmianie ustawy o systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw jest przedluzenie terminow
w uregulowaniach obje¢tych jej przepisami. Istotne tutaj przywolanie zmiany zawartej
w art. 6, dotyczacej, mowigc w skrocie, systemu ,,e-krew”. Ustawa z dnia 20 maja 2016 r.
0 zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 823)
przewidywala 12-miesigczny termin obowigzywania niektoérych dotychczasowych aktow
wykonawczych, ktory uptywa 11 wrzesnia 2017 r. Odnosnie do ,,systemu e-krew”, termin na

wydanie rozporzadzenia przedtuzono do dnia 31 grudnia 2019 r.
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Inne terminy wskazane w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia dotycza:
dopuszczalno$ci stosowania formy papierowej dla dokumentacji medycznej, recept
iskierowan, a takze udost¢pniania danych zawartych w elektronicznej dokumentacji
medycznej za posrednictwem Systemu Informacji Medycznej (SIM), zgloszenia gotowosci
podiaczenia przez ustugodawcoéw swoich systemow do Elektronicznej Platformy
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.

Nowelizacja zakre§la w tym zakresie zroznicowane terminy. okreslone konkretnymi datami.

W ustawie — Prawo o aktach stanu cywilnego przesunieto termin dotyczacy okreslonego
zakresu danych zamieszczanych w karcie urodzenia, karcie martwego urodzenia, karcie
zgonu, a takze przekazywania karty urodzenia ikarty martwego urodzenia kierownikowi
urzedu stanu cywilnego w formie dokumentu elektronicznego opatrzonego kwalifikowanym

podpisem elektronicznym.

Art. 5 ustawy nowelizujacej gwarantuje zachowanie w mocy obowigzujacej jeszcze
jeden rok aktéw wykonawczych okreslonych w art. 48 ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw

(Dz. U. poz. 1991, z pézn. zm.).

Ustawa co do zasady wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia

1. Przebieg prac legislacyjnych

Rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw zawarty w druku nr 1687 wplynat 21 czerwca 2017 r. Do
pierwszego czytania zostal skierowany w Komisji Zdrowia. Komisja w sprawozdaniu
zawartym w druku nr 1759 dokonata kilku zmian m. in. porzadkujacych i poprawiajacych
redakcje np. art. 56 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz jednej zmiany
zwigzanej z wejsciem w zycie projektowanych przepisow nowelizacji. Zmodyfikowano 14—
dniowe vacatio legis, przyjete z jednym wyjatkiem dla uregulowania ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej (1 maja 2018 r.) — Komisja wprowadzita drugi wyjatek dla zmian objetych
ustawg — Prawo o aktach stanu cywilnego (15 grudnia 2017 r.).

Drugie czytanie projektu ustawy odbylo si¢ na 46. posiedzeniu Sejmu. Poniewaz nie

zgloszono poprawek, Sejm przystapil na tym samym posiedzeniu do gtosowania.

Za przyjeciem ustawy glosowalo 272 postow, przeciwnych byto 2, wstrzymat si¢ jeden.



1. Uwagi

W art. I w pkt 1 w lit. a, w art. 2 pkt 6 ustawa zawiera definicj¢ elektronicznej
dokumentacji medycznej. Nie mozna jej jednak uzna¢ za doprecyzowanie, jak okreslano ja
niekiedy w debacie, ze wzgledu na uregulowania zawarte w lit. b. Nie spelnia ono
legislacyjnych przestanek zawartych w ZTP w § 146, § 149 i § 151. Zeby ta definicja
elektronicznej dokumentacji medycznej byla zrozumiata, trzeba ja czyta¢ z tekstem
rozporzadzenia, w chwili uchwalania ustawy nie jest wiadome, co w sposob wigzacy znajdzie
si¢ w rozporzadzeniu. Tym samym definicja jest nieostra, akt nizszy niz ustawa ustali jej
znaczenie, przede wszystkim za§ nie wskazuje w sposob niebudzacy watpliwosci znaczenia

danego pojecia.
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