BIURO LEGISLACYJINE/ Materiat poréwnawczy

MATERIAL POROWNAWCZY

do ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.

o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta

(druk nr 1015)

USTAWA zdnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $§rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650
i 658)

Art. 95m.

1. Swiadczeniodawce kwalifikuje si¢ do systemu zabezpieczenia na okres 4 lat, w zakresie
dotyczacym zakladu leczniczego w rozumieniu przepisow o dziatalno$ci leczniczej,
prowadzonego na terenie danego wojewodztwa.

2. Kwalifikacja, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje wlaczenie danego $wiadczeniodawcy do
jednego z poziomdéw systemu zabezpieczenia oraz wskazanie profili systemu
zabezpieczenia, zakresoOw lub rodzajow swiadczen, w ramach ktorych beda udzielane
$wiadczenia opieki zdrowotnej w systemie zabezpieczenia.

3. Swiadczeniodawce kwalifikuje sie do systemu zabezpieczenia, jezeli spelnia Iacznie
nastepujace warunki:

1) w odniesieniu do poziomdw, o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 1-5:

a) udziela $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach szpitalnego oddzialu ratunkowego albo
izby przyj¢¢, na podstawie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, ktorej okres
trwania wynosi co najmniej 2 ostatnie lata kalendarzowe - w przypadku poziomow, o
ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 1-3 1 5,

b) udziela $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach profilu systemu zabezpieczenia
anestezjologia i intensywna terapia lub anestezjologia i intensywna terapia dla dzieci
(jeden z poziomdw referencyjnych), na podstawie umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorej okres trwania wynosi co najmniej 2 ostatnie lata kalendarzowe - w

przypadku pozioméw, o ktorych mowa w art. 951 ust. 2 pkt 2 i 3, z zastrzeZeniem ust. 9,
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¢) spetnia kryteria kwalifikacji do jednego z tych poziomow okreslone w ust. 6 albo 7 lub 8
oraz szczegotowe kryteria kwalifikacji okreslone w przepisach wydanych na podstawie
ust. 12 pkt 1,

d) do dnia ogloszenia wykazu, o ktorym mowa w art. 95n ust. 1, posiada umowg¢ o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego speiniajacg tacznie
nastgpujace warunki:

— okres trwania umowy, w zakresie profili systemu zabezpieczenia kwalifikujacych danego
swiadczeniodawce do danego poziomu systemu zabezpieczenia, wynosi co najmniej 2
ostatnie lata kalendarzowe,

— umowa, w odniesieniu do wszystkich profili systemu zabezpieczenia kwalifikujacych
danego $wiadczeniodawce do danego poziomu systemu zabezpieczenia, dotyczy
udzielania $wiadczen w trybie hospitalizacji okreslonym w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d, z wylaczeniem hospitalizacji planowej;

2) w odniesieniu do poziomu, o ktorym mowa w art. 951 ust. 2 pkt 6:

a) jest:

— instytutem, o ktorym mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych, albo

— podmiotem leczniczym utworzonym 1 prowadzonym przez uczelni¢ medyczng w
rozumieniu przepiséw o dziatalnosci leczniczej albo przez Skarb Panstwa reprezentowany
przez ministra,

b) spetnia kryteria kwalifikacji do tego poziomu okreslone w ust. 6,

¢) do dnia ogloszenia wykazu, o ktérym mowa w art. 95n ust. 1, posiada umowe 0 udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia szpitalnego spetniajaca lacznie
nastgpujace warunki:

— okres trwania umowy wynosi co najmniej 2 ostatnie lata kalendarzowe,

— umowa dotyczy udzielania $wiadczen w trybie hospitalizacji okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d, z wylaczeniem hospitalizacji planowej[.] <;>

<3)posiada autoryzacje, o ktérej mowa w ustawie z dnia 16 czerwca 2023 r. o jako$ci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...), w zakresie profili
systemu zabezpieczenia kwalifikujacych danego S$wiadczeniodawce do danego

poziomu systemu zabezpieczenia.>
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4. Do okresu trwania umowy, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 1 lit. a, b 1 d oraz pkt 2 lit. c,
zalicza si¢ okres obowigzywania umowy poprzedniego $wiadczeniodawcy, w ktorego
prawa i obowiazki wstapit Swiadczeniodawca okreslony w ust. 2 na podstawie ustawy lub
czynnosci prawnej, w tym umowy przeniesienia praw i obowiazkow wynikajacych z
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w trybie, o ktérym mowa w art. 155
ust. 5.

5. Podstawowym kryterium kwalifikacji $wiadczeniodawcy do danego poziomu systemu
zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 951 ust. 2, jest speilnianie warunku co do
wymagane] liczby profili systemu zabezpieczenia okreSlonego rodzaju wskazanych dla
danego poziomu. W przypadkach wuzasadnionych konieczno$cia zapewnienia
odpowiedniego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej warunek ten rozpatruje si¢
facznie z kryterium zapewniania kompleksowo$ci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej w roznych zakresach §wiadczen lub zakresie §wiadczen, w tym takze w
ramach réznych profili systemu zabezpieczenia.

6. Kwalifikacji $wiadczeniodawcy do danego poziomu systemu zabezpieczenia, o ktorym
mowa w art. 951 ust. 2, dokonuje si¢ w oparciu o nastepujaca, minimalng liczbe profili
systemu zabezpieczenia okre§lonego rodzaju:

1) dla poziomu okreslonego w art. 951 ust. 2 pkt 1- dwa profile systemu zabezpieczenia
sposrod wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 1;

2) dla poziomu okreslonego w art. 951 ust. 2 pkt 2 - sze$¢ profili systemu zabezpieczenia
sposrdd wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 1 12, w tym trzy profile systemu zabezpieczenia
sposrod wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 2;

3) dla poziomu okreslonego w art. 951 ust. 2 pkt 3 - osiem profili systemu zabezpieczenia
sposroéd wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 1-3, w tym trzy profile systemu zabezpieczenia
spos$rod wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 3;

4) dla poziomu okreslonego w art. 951 ust. 2 pkt 4:

a) w zakresie dotyczacym szpitali onkologicznych - sze$¢ profili systemu zabezpieczenia
spos$rod wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 4 lit. a,

b) w zakresie dotyczacym szpitali pulmonologicznych - dwa profile systemu zabezpieczenia
spos$rod wskazanych w art. 951 ust. 4 pkt 4 lit. b;

5) dla poziomu okreslonego w art. 951 ust. 2 pkt 5 - trzy profile systemu zabezpieczenia

sposrod profili systemu zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 951 ust. 4 pkt 5;
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6) dla poziomu okreslonego w art. 951 ust. 2 pkt 6 - jeden profil systemu zabezpieczenia
sposrod profili systemu zabezpieczenia, o ktorych mowa w art. 951 ust. 4 pkt 6.

7. W przypadkach uzasadnionych konieczno$cig zapewnienia odpowiedniego dostepu do
swiadczen opieki zdrowotnej, jako kryterium kwalifikacji do danego poziomu systemu
zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 951 ust. 2, moze zosta¢ ustalona mniejsza liczba
profili systemu zabezpieczenia, w stosunku do liczby profili systemu zabezpieczenia
wskazanej w ust. 6, nie mniejsza jednak niz:

1) dla poziomow okreslonych w art. 951 ust. 2 pkt 1-3 - jeden profil systemu zabezpieczenia
charakteryzujacy dany poziom;

2) dla poziomu okre$lonego w art. 951 ust. 2 pkt 4:

a) w zakresie dotyczgcym szpitali onkologicznych - trzy profile systemu zabezpieczenia
charakteryzujace ten poziom,

b) w zakresie dotyczacym szpitali pulmonologicznych - jeden profil systemu zabezpieczenia
charakteryzujacy ten poziom.

8. Kwalifikacja $wiadczeniodawcy do systemu zabezpieczenia w oparciu o liczbe profili
systemu zabezpieczenia wskazanych w ust. 7 nastgpuje przy jednoczesnym spetnieniu
przez $wiadczeniodawce co najmniej jednego z warunkow dodatkowych w zakresie:

1) wartosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w danym profilu systemu
zabezpieczenia;

2) zabezpieczenia dostgpu do S$wiadczen opieki zdrowotnej w danym profilu systemu
zabezpieczenia, na danym terenie;

3) struktury udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym takze w ramach profilu systemu
zabezpieczenia;

4) zapewnienia kompleksowos$ci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej] w réznych
zakresach $wiadczen lub zakresie $wiadczen, w tym takze w ramach réznych profili
systemu zabezpieczenia.

9. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 7, mozliwe jest odstgpienie od wymogu dotyczacego
profilu systemu zabezpieczenia okreslonego w ust. 3 pkt 1 lit. b.

10. W celu zagwarantowania ciggto$ci i kompleksowosci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, ustala si¢ zakresy i rodzaje §wiadczen, w ramach ktorych $wiadczeniodawcy
udzielajg $wiadczen gwarantowanych:

1) na kazdym z poziomow systemu zabezpieczenia:
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a) z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, okreslone w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d, realizowanych w poradniach przyszpitalnych, z wyjatkiem dializy
otrzewnowej lub hemodializy, z zastrzezeniem, ze w przypadku porad specjalistycznych,
dotyczy to porad specjalistycznych odpowiadajgcych profilom systemu zabezpieczenia
wskazanym zgodnie z ust. 12 pkt 4,

b) z zakresu rehabilitacji leczniczej, okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art.
31d, realizowane w warunkach: o$rodka lub oddziatu dziennego lub stacjonarnych,

2) w przypadku poziomu systemu zabezpieczenia, o ktorym mowa w art. 951 ust. 2 pkt 3 - w
ramach wszystkich profili systemu zabezpieczenia, w zakresie leczenia szpitalnego w
trybie hospitalizacji, okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d

- pod warunkiem posiadania do dnia ogloszenia wykazu, o ktorym mowa w art. 95n ust. 1,
umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej co do $wiadczen gwarantowanych
wskazanych w pkt 1 1 2, ktoérej okres trwania wynosi co najmniej 2 ostatnie lata
kalendarzowe.

11. W celu zagwarantowania cigglo$ci i kompleksowosci udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej, $wiadczeniodawcy, w ramach poszczegdlnych pozioméw systemu
zabezpieczenia, zapewniaja $wiadczeniobiorcom rowniez dostep do $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych:

1) w ramach dodatkowych profili systemu zabezpieczenia innych niz okre$lone dla danego
$wiadczeniodawcy na podstawie ust. 6 i 7 - dla profili systemu zabezpieczenia w zakresie
leczenia szpitalnego w trybie hospitalizacji okreSlonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d lub

2) w ramach dodatkowych zakreséw lub rodzajow §wiadczen innych niz okre§lone w ust. 10.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegotowe kryteria kwalifikacji §wiadczeniodawcdéw do poszczegdlnych poziomow
systemu zabezpieczenia,

2) dodatkowe profile systemu zabezpieczenia, zakresy 1 rodzaje swiadczen, w ramach ktorych
Swiadczeniodawcy  zakwalifikowani do  poszczegdlnych  pozioméw  systemu
zabezpieczenia moga udziela¢ $§wiadczen opieki zdrowotnej w ramach danego poziomu
systemu zabezpieczenia, o ktorych mowa w ust. 11,

3) dodatkowe kryteria, po speinieniu ktorych $wiadczeniodawcy moga udziela¢ §wiadczen

opieki zdrowotnej] w ramach dodatkowych profili systemu zabezpieczenia, zakresow i
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rodzajow $wiadczen, w ramach danego poziomu systemu zabezpieczenia, o ktorych mowa
w ust. 11,

4) wskazanie porad specjalistycznych odpowiadajacych poszczegdlnym profilom systemu
zabezpieczenia, o ktorych mowa w ust. 10 pkt 1 lit. a

- uwzgledniajgc potrzebe zabezpieczenia odpowiedniego dostepu do S$wiadczen opieki
zdrowotnej, a takze zapewnienie cigglosci 1 kompleksowosci udzielanych $wiadczen
opieki zdrowotnej.

Art. 97.

1. Fundusz zarzadza $rodkami finansowymi, o ktérych mowa w art. 116.

2. W zakresie srodkow pochodzacych ze sktadek na ubezpieczenie zdrowotne Fundusz dziata
w imieniu wlasnym na rzecz ubezpieczonych oraz oséb uprawnionych do tych swiadczen
na podstawie przepisow o koordynacji.

3. Do zakresu dzialania Funduszu nalezy rowniez w szczegdlnosci:

[1) okreslanie jakosci i dostepnosci oraz analiza kosztow Swiadczen opieki zdrowotnej w
zakresie niezbednym dla prawidlowego zawierania umow o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej;]

<1) monitorowanie oraz ocena jakosci i dostepnosci, a takze analiza kosztow $wiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie niezbednym dla prawidlowego zawierania umow o
udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej;>

2) przeprowadzanie konkurséw ofert, rokowan i zawieranie uméw o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, a takze monitorowanie ich realizacji i rozliczanie;

2a) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1 pkt 3i4 oraz w art. 12 pkt 2-4,61 9;

2b) (uchylony);

2¢) finansowanie lekow, $rodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych przystugujacych swiadczeniobiorcom, o ktérych mowa w art.
43a ust. 1;

2d) organizacja wspdlnych postepowan na zakup lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego oraz  wyrobéw  medycznych  przystugujacych
$wiadczeniobiorcom, w przypadku, o ktorym mowa w art. 132 ust. 2a, prowadzonych na

podstawie przepiséw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych;
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2e) finansowanie lekow przystugujacych $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43b
ust. 1;

2f) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku
zycia, w zakresie zwigkszonych kwot zobowigzania Funduszu wobec §wiadczeniodawcow
z tytulu udzielania tych $wiadczen zgodnie z art. 136 ust. 2 pkt 1c;

2g) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych poza granicami kraju,
przystugujacych §wiadczeniobiorcom na podstawie art. 42d, 421 1 42j;

2h) finansowanie swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom do ukonczenia 18. roku
zycia, zwigzanych z diagnostyka genetyczng, zakwalifikowanych jako $wiadczenia
gwarantowane z zakresow, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 21 3;

3) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych $wiadczeniobiorcom innym niz
ubezpieczeni spetniajacym kryterium dochodowe, o ktorym mowa w art. 8 ustawy z dnia
12 marca 2004 r. o pomocy spotecznej, co do ktérych nie stwierdzono okolicznos$ci, o
ktorej mowa w art. 12 tej ustawy;

3a) finansowanie medycznych czynnosci ratunkowych §wiadczeniobiorcom;

3b) (uchylony);

3c) dokonywanie zwrotu kosztow w przypadku §wiadczen gwarantowanych finansowanych z
budzetu panstwa, z zastrzezeniem art. 42b ust. 2;

3d) finansowanie zakupu szczepionek, o ktorych mowa w art. 18 ust. 5 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, oraz
produktow leczniczych, o ktérych mowa w art. 18a ust. 2 tej ustawy;

3e) finansowanie zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, o ktérych mowa w
art. 48 ust. 1b;

4) opracowywanie, wdrazanie, realizowanie, finansowanie, monitorowanie, nadzorowanie i
kontrolowanie programéw zdrowotnych;

4a) wdrazanie, finansowanie, monitorowanie 1 ewaluacja programow pilotazowych, o ktorych
mowa w art. 48e ust. 5;

4b) opracowywanie, ustalanie, wdrazanie, finansowanie, monitorowanie, ewaluacja oraz
nadzoér i kontrola programow pilotazowych, o ktorych mowa w art. 48e ust. 7;

4c) finansowanie informatyzacji §wiadczeniodawcow, ktorej celem jest udzielanie przez nich
swiadczen opieki zdrowotnej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub

systemow tacznosci, prowadzenie 1 wymiana elektronicznej dokumentacji medycznej, w
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tym digitalizacja dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci papierowej oraz
udostepnianie elektronicznych ustug $wiadczeniobiorcom lub innym podmiotom;

5) wykonywanie zadan zleconych, w tym finansowanych przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, w szczegolnosci realizacja programow polityki zdrowotne;;

6) monitorowanie ordynacji lekarskich;

7) promocja zdrowia i profilaktyka choréb, w tym dofinansowanie programoéw polityki
zdrowotnej na podstawie art. 48d;

8) prowadzenie Centralnego Wykazu Ubezpieczonych;

9) prowadzenie dziatalno$ci promocyjnej i informacyjnej w zakresie ochrony zdrowia, w tym
promowanie Internetowego Konta Pacjenta, 0 ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

10) wyliczanie kwot, o ktérych mowa w art. 4 i art. 34 ustawy o refundacji oraz w art. 102
ust. 5 pkt 29;

11) monitorowanie i koordynowanie realizacji uprawnien wynikajacych z art. 24a-24c. art. 44
ust. la-1c, art. 46 ust. 7-9, art. 47 ust. 2 i 2a, art. 47c oraz art. 57 ust. 2 pkt 10, 12 i 13;

12) wykonywanie zadan Krajowego Punktu Kontaktowego do spraw Transgranicznej Opieki
Zdrowotnej, zwanego dalej "KPK";

13) realizacja programow rzadowych, o ktoérych mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 23
pazdziernika 2018 r. o Funduszu Solidarnosciowym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1787 oraz z
2022 r. poz. 1812), w zakresie wsparcia zdrowotnego osob niepetnosprawnych;

14) finansowanie zadan, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1 pkt 5 i 6 oraz ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy
z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 451), przez
przekazywanie $rodkoéw finansowych Agencji Badan Medycznych w postaci odpisu, 0
ktérym mowa w ust. 3e;

15) finansowanie wydawania za§wiadczen, o ktorych mowa w art. 133 § 2b ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. - Kodeks postepowania karnego, oraz czynno$ci zwigzanych z ich
wydawaniem;

16) wspieranie zadan finansowanych w ramach Funduszu Rozwoju Kultury Fizycznej, o
ktérym mowa w art. 86 ustawy z dnia 19 listopada 2009 r. o grach hazardowych (Dz. U. z
2022 r. poz. 888, 13011 1751);

17) wspieranie zadan z zakresu zdrowia publicznego dotyczacych profilaktyki 1

rozwigzywania probleméw alkoholowych realizowanych ze $rodkow Funduszu
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Rozwigzywania Probleméw Hazardowych, o ktorym mowa w art. 88 ustawy z dnia 19
listopada 2009 r. o grach hazardowych;

18) przygotowywanie i przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia danych i
analiz niezbednych do sporzadzenia mapy.

19) zatwierdzanie planu naprawczego, o ktérym mowa w art. 18 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

20) finansowanie $wiadczen opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, o
ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologicznej;

21) finansowanie ryczattu dla Krajowego Os$rodka Monitorujacego i Wojewoddzkich
Osrodkéw Monitorujacych, o ktérym mowa w art. 36 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o
Krajowej Sieci Onkologicznej;

22) monitorowanie jakos$ci opieki onkologicznej prowadzonej przez podmioty wchodzace w
sktad Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. 0 Krajowej Sieci Onkologicznej[.] <;>

<23) monitorowanie wskaznikéw jakoS$ci opieki zdrowotnej, o ktorych mowa w art. 4
ust. 1 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta.>

3a. Do zadan Funduszu nalezy rozliczanie z instytucjami wlasciwymi lub instytucjami
miejsca zamieszkania w panstwach cztonkowskich UE lub EFTA, lub Zjednoczonym
Kroélestwie:

1) Kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych z budzetu panstwa z czesci
pozostajacej] w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia, o ktorych mowa w art.
11 ust. 1 pkt 4;

2) kosztéw medycznych czynnosci ratunkowych wykonanych przez zespoty ratownictwa
medycznego, o ktorych mowa w ustawie z dnia 8 wrze$nia 2006 r. o Panstwowym
Ratownictwie Medycznym, z wylgczeniem kosztow medycznych czynnos$ci ratunkowych
wykonywanych przez lotnicze zespoty ratownictwa medycznego

- w stosunku do o0s6b uprawnionych do tych $wiadczen na podstawie przepisOw o
koordynaciji.

3b. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po ostatecznym rozliczeniu ze $wiadczeniodawcg

swiadczen, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 pkt 4, obcigza Fundusz kosztami tych
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swiadczen oraz przekazuje niezbedng dokumentacje dotyczaca udzielonych $wiadczen
wraz z kopig dokumentu potwierdzajacego prawo do tych $wiadczen na podstawie
przepisow o koordynacji. Srodki zwrécone przez instytucje panstwa cztonkowskiego UE
lub EFTA, lub Zjednoczonego Krolestwa Fundusz przekazuje na rachunek urzedu
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 21 dni od dnia zidentyfikowania
podstawy zwrotu.

(uchylony).

. Fundusz jest instytucjag wlasciwa, instytucja miejsca zamieszkania, instytucja miejsca

pobytu oraz instytucja tacznikowa w zakresie rzeczowych $wiadczen zdrowotnych, w
rozumieniu przepisow o koordynacji, oraz prowadzi, w centrali Funduszu, punkt
kontaktowy, o ktorym mowa w przepisach o koordynacji.

W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 14, Fundusz przekazuje Agencji
Badan Medycznych $rodki finansowe w postaci odpisu w wysokos$ci 0,3% planowanych
naleznych przychodéw z tytulu skladek na ubezpieczenie zdrowotne na ten rok
okreslonych w planie finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktérym mowa w
art. 121 ust. 4, albo ustalonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o
ktérym mowa w art. 123 ust. 3.

3f. Odpis jest przekazywany do Agencji Badan Medycznych przez Fundusz do dnia 30

39.

3h.

stycznia roku kalendarzowego. Od kwoty nieprzekazanego przez Fundusz w terminie
odpisu dla Agencji przystuguja odsetki za zwloke, na zasadach i w wysokosci okreslonych
dla zalegtosci podatkowych.

W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 16, Fundusz w terminach nie
pozniej niz do 31 stycznia oraz 31 lipca roku kalendarzowego przekazuje, w dwoch
rownych transzach, na rachunek Funduszu Rozwoju Kultury Fizycznej $rodki finansowe
w lacznej wysokosci 117 min zi, uwzglgdniane w planie finansowym Funduszu
zatwierdzonym w trybie, o ktéorym mowa w art. 121 ust. 4, albo ustalonym w trybie, o
ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktorym mowa w art. 123 ust. 3. Od kwoty
nieprzekazanych przez Fundusz $rodkow przystuguja odsetki za zwloke na zasadach i w
wysokosci okreslonych jak dla zalegtosci podatkowych.

W celu realizacji zadania, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 17, Fundusz, przekazuje na
rachunek Funduszu Rozwigzywania Probleméw Hazardowych S$rodki finansowe w

wysokosci nie wyzszej niz 8% $rodkow uzyskiwanych przez Fundusz w poprzednim roku
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kalendarzowym zgodnie z art. 9° ust. 19 i 20 ustawy z dnia 26 pazdziernika 1982 r. o
wychowaniu w trzezwosci i przeciwdziataniu alkoholizmowi, uwzgledniane w planie
finansowym Funduszu zatwierdzonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 4, albo
ustalonym w trybie, o ktorym mowa w art. 121 ust. 5, albo w trybie, o ktérym mowa w
art. 123 ust. 3.

4. Fundusz prowadzi Centralny Wykaz Ubezpieczonych w celu:

1) potwierdzenia prawa do §wiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego;

2) przetwarzania danych o ubezpieczonych w Funduszu;

3) przetwarzania danych o osobach uprawnionych do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie przepisow o koordynacji;

4) przetwarzania danych o osobach innych niz ubezpieczeni uprawnionych do §wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow ustawy;

5) wydawania po$wiadczen i zaswiadczen w zakresie swojej dziatalno$ci;

6) rozliczania kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym udzielanych na podstawie
przepiséw o koordynacji.

5. Fundusz nie wykonuje dziatalno$ci gospodarcze;.

6. Fundusz nie moze by¢ wiascicielem podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w
rozumieniu przepisOw o dziatalnos$ci lecznicze;.

7. Zadania Funduszu okreslone w ust. 3 pkt 1, 2, 4, 6 i 11 w odniesieniu do podmiotow
leczniczych  nadzorowanych  przez  Ministra  Obrony  Narodowej, Ministra
Sprawiedliwo$ci, ministra wilasciwego do spraw wewngtrznych, Szefa Agencji
Bezpieczenstwa Wewnetrznego, Szefa Agencji Wywiadu oraz Szefa Centralnego Biura
Antykorupcyjnego realizuje komorka organizacyjna oddzialu wojewddzkiego Funduszu, o
Ktorej mowa w art. 96 ust. 4.

8. (uchylony).

8a. Fundusz otrzymuje dotacjc z budzetu panstwa na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych na podstawie art. 131d. W ramach tej dotacji Fundusz finansuje rowniez
zadania, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2a i 3.

8b. Fundusz moze otrzymywac dotacj¢ celowa z budzetu panstwa na finansowanie czgsci
kosztow realizacji zadania, o ktdrym mowa w ust. 3 pkt 4c.

8c. Fundusz otrzymuje dotacje z Funduszu Medycznego na finansowanie kosztow realizacji

zadan, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 2f-2h.
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9. (uchylony).

10.

11.

12.

13.

14.

Srodki Funduszu moga byé przeznaczane na dofinansowanie zadan dotyczacych
informatyzacji w ochronie zdrowia realizowanych przez panstwowg jednostke budzetowa
podleglta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

Fundusz moze, po uzyskaniu zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia i ministra
wlasciwego do spraw finansoOw publicznych, zleca¢, w drodze porozumienia, jednostce
podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wilasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia zadania dotyczace informatyzacji w ochronie zdrowia.
Porozumienie, o ktorym mowa w ust. 11, okres$la co najmniej zakres, termin realizacji
zlecanego zadania i koszt jego realizacji z wyodrebnieniem kosztow wynagrodzen,
kosztéw biezacych i inwestycyjnych.

W przypadku zawarcia porozumienia, o ktérym mowa w ust. 11, Fundusz niezwtocznie
przekazuje $rodki finansowe przeznaczone na realizacj¢ zlecanego zadania na rachunek
budzetu panstwa. Minister wlasciwy do spraw finanséw publicznych niezwlocznie
dokonuje zmiany w zakresie budzetu panstwa w czesci pozostajacej w dyspozycji ministra
wlasciwego do spraw zdrowia przez jej zwigkszenie o rownowartos¢ Srodkow
przekazanych przez Fundusz, z uwzglednieniem kosztow wynagrodzen pracownikow,
kosztow biezacych 1 inwestycyjnych, a minister wlasciwy do spraw zdrowia zwigksza o t¢
réwnowartos$¢ plan finansowy jednostki, o ktérej mowa w ust. 10.

W budzecie panstwa tworzy si¢ rezerw¢ celowa w wysokosci odpowiadajacej kwocie
srodkow przekazywanych panstwowej jednostce budzetowej, o ktorej mowa w ust. 10,

przez Fundusz na dochody budzetu panstwa.

Art. 102.

1. Dzialalnos$cig Funduszu kieruje Prezes Funduszu, ktéry reprezentuje Fundusz na zewnatrz.

2. Prezesa Funduszu powoluje minister wilasciwy do spraw zdrowia spos$rod o0sob

wylonionych w drodze otwartego 1 konkurencyjnego naboru po zasiggnigciu opinii Rady
Funduszu. Minister wlasciwy do spraw zdrowia odwotuje Prezesa Funduszu po

zasiggnigciu opinii Rady Funduszu.

3. W przypadku razacego naruszenia obowigzkoéw ustawowych minister wlasciwy do spraw

zdrowia moze odwota¢ Prezesa Funduszu bez zasi¢gania opinii, o ktorej mowa w ust. 2.
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W takim przypadku minister wilasciwy do spraw zdrowia powierza kierowanie
Funduszem jednemu z zastepcoOw Prezesa Funduszu i niezwlocznie informuje o
odwotaniu Rade Funduszu, przedstawiajac jej uzasadnienie.

4. (uchylony).

5. Do zakresu dziatania Prezesa Funduszu w szczego6lno$ci nalezy:

1) prowadzenie gospodarki finansowej Funduszu;

2) efektywne 1 bezpieczne zarzadzanie funduszami i1 mieniem Funduszu, w tym
gospodarowanie rezerwg ogolng, o ktorej mowa w art. 118 ust. 5;

3) zacigganie, w imieniu Funduszu, zobowigzan, w tym pozyczek i kredytéw, z zastrzezeniem
art. 100 ust. 1 pkt 5;

3a) przeprowadzanie postgpowan o zawarcie umoOw, zawieranie i rozliczanie uméw o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej;

4) przygotowywanie i przedstawianie Radzie Funduszu corocznych prognoz, o ktorych mowa
wart. 120 ust. 11 3;

5) opracowywanie projektu planu finansowego Funduszu na podstawie projektow plandow
finansowych oddziatéw wojewddzkich Funduszu, prognoz, o ktérych mowa w art. 120
ust. 1i2;

6) sporzadzanie rocznego planu finansowego Funduszu po otrzymaniu opinii Rady Funduszu,
komisji wlasciwej do spraw finansow publicznych oraz komisji wtasciwej do spraw
zdrowia Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej;

7) sporzadzanie projektu planu pracy Funduszu;

8) realizacja rocznego planu finansowego i planu pracy Funduszu;

9) sporzadzanie projektu rzeczowego planu wydatkow inwestycyjnych na nastepny rok;

9a) sporzadzanie projektu planu zakupu $wiadczen opieki zdrowotnej na obszarze
wojewodztwa i zatwierdzanie planu zakupu tych Swiadczen;

9b) opiniowanie projektu krajowego planu;

9¢) opiniowanie projektu wojewddzkiego planu;

10) sporzadzanie sprawozdania z wykonania planu finansowego Funduszu za dany rok oraz
niezwlocznie przedktadanie go ministrowi wtasciwemu do spraw finansow publicznych;

11) sporzadzanie okresowych i rocznych sprawozdan z dzialalno$ci Funduszu, zawierajacych
w szczegolnosci informacje o dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkoéw Funduszu;
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12) nadzorowanie rozliczen dokonywanych w ramach wykonywania przepisow o
koordynacji;

13) sporzadzanie analiz i ocen na podstawie informacji, o ktérych mowa w art. 106 ust. 10 pkt
5, przekazanych przez oddziaty wojewodzkie Funduszu,

14) przedstawianie Radzie Funduszu projektu systemu wynagradzania pracownikow
Funduszu;

15) (uchylony);

16) wystgpowanie z wnioskiem do ministra wiasciwego do spraw zdrowia o odwotywanie
dyrektora oddziatu wojewodzkiego Funduszu;

17) (uchylony);

18) wykonywanie uchwat Rady Funduszu;

19) przedstawianie Radzie Funduszu innych informacji o pracy Funduszu - w formie, zakresie
1 terminach okreslonych przez Rad¢ Funduszu;

20) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia uchwat Rady Funduszu
podlegajacych badaniu w trybie art. 163, w terminie 3 dni roboczych od dnia ich
uchwalenia;

21) nadzér nad realizacja zadan oddziatow wojewodzkich Funduszu;

21a) przeprowadzanie kontroli, o ktorej mowa w dziale I1IA;

22) koordynowanie wspolpracy Funduszu z organami administracji rzadowej, instytucjami
dzialajacymi na rzecz ochrony zdrowia, instytucjami ubezpieczen spotecznych,
samorzagdami zawodow medycznych, zwigzkami zawodowymi, organizacjami
pracodawcow, organizacjami $wiadczeniodawcdw oraz ubezpieczonych;

23) przekazywanie oddzialom wojewodzkim Funduszu do realizacji programoéw polityki
zdrowotnej zleconych przez wlasciwego ministra;

24) podejmowanie decyzji w sprawach okreslonych w ustawie;

24a) (uchylony);

24b) wydawanie decyzji administracyjnych, o ktorych mowa w art. 53 ust. 2a ustawy o
refundacji;

25) ustalanie jednolitych sposoboéw realizacji ustawowych zadan realizowanych przez
oddziaty wojewddzkie Funduszu z uwzglednieniem koniecznos$ci stosowania utatwien w

obiegu dokumentacji, w tym ich elektronizacji;
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26) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia zestawien kwot, o ktdorych
mowa w art. 4 i art. 34 ustawy o refundacji;

26a) przekazywanie ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych zestawien
ilosci  zrefundowanych opakowan jednostkowych lekow, s$rodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyroboéw medycznych,
wraz z podaniem numeru GTIN zgodnego z systemem GS1, lub innego kodu
jednoznacznie identyfikujacego wyrdb medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wydawanych na podstawie art. 43a ust. 1, w terminie do 20.
dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, ktérego dotyczy zestawienie;

26b) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia comiesi¢cznych zestawien
ilosci zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw wraz z podaniem numeru GTIN
zgodnego z systemem GS1, wydawanych na podstawie art. 43b ust. 1, w terminie do 20.
dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, ktérego dotyczy zestawienie;

27) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci informacji o wielkosci kwoty refundacji
wraz z procentowym wykonaniem catkowitego budzetu na refundacje, o ktorym mowa w
ustawie o refundaciji;

27a) zawieranie i rozliczanie uméw, o ktorych mowa w art. 41 ustawy o refundacji;

28) (uchylony);

29) gromadzenie i przetwarzanie informacji dotyczacych umoéw, o ktorych mowa w art. 41
ustawy o refundacji;

30) (uchylony);

31) podawanie co miesigc do publicznej wiadomosci w zakresie, o ktorym mowa w art. 6 ust.
1 pkt 1 ustawy o refundacji, na podstawie danych okreslonych w art. 45 tej ustawy,
informacji o:

a) kwocie refundaciji,

b) liczbie zrefundowanych opakowan,

c) udziale w kwocie refundacji w grupie limitowej,

d) zmianie wartosci, o ktorych mowa w lit. a-c, w odniesieniu do poprzedniego miesigca oraz
tego samego miesigca poprzedniego roku

- lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, wraz z podaniem grupy limitowej, nazwy migedzynarodowej, nazwy

handlowej oraz numeru GTIN zgodnego z systemem GS1, lub innego kodu jednoznacznie
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identyfikujacego wyrob medyczny lub S$rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego;

31a) podawanie co miesigc do publicznej wiadomos$ci w zakresie, o ktorym mowa w art. 6
ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy o refundacji, na podstawie danych przekazywanych do Funduszu
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 190 ust. 1 i 2, informacji o:

a) kwocie refundacji,

b) udziale w kwocie refundacji w grupie limitowej,

¢) zmianie wartosci, o ktorych mowa w lit. a i b, w odniesieniu do poprzedniego miesigca
oraz tego samego miesigca poprzedniego roku

- lekow, srodkoéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wraz z podaniem
grupy limitowej, nazwy migdzynarodowej, nazwy handlowej oraz numeru GTIN
zgodnego z systemem GSI1, lub innego kodu jednoznacznie identyfikujacego wyrob
medyczny lub $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego;

32) monitorowanie, nadzorowanie i kontrolowanie wykonania zawartych w decyzji o objeciu
refundacja instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 5 ustawy o
refundacji, oraz informowanie ministra wilasciwego do spraw zdrowia w zakresie
wypetnienia przez wnioskodawce postanowien zawartych w tej decyzji;

33) realizacja zadan, o ktorych mowa w art. 22 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o
weteranach dzialan poza granicami panstwa;

34) prowadzenie 1 utrzymywanie elektronicznego systemu monitorowania programow
lekowych, o ktorym mowa w art. 188c;

35) dokonywanie kwalifikacji §wiadczeniodawcow do systemu zabezpieczenia,

36) monitorowanie prawidlowosci postepowania w sprawie zawarcia umow o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej oraz realizacji tych umow;

<36a) wydawanie, odmowa wydania lub cofni¢cie autoryzacji, o ktérej mowa w art. 6
ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta;>

37) kontrolowanie biezacej dziatalnosci oddzialu wojewddzkiego Funduszu we wszystkich
dziedzinach jego dzialalno$ci;

38) dokonywanie okresowych analiz skarg i wnioskéw wnoszonych przez ubezpieczonych, z

wytaczeniem spraw podlegajacych nadzorowi medycznemu;
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39) wydawanie i publikowanie na stronie internetowej Funduszu, nie rzadziej niz raz na 6
miesig¢cy jednolitych tekstow zarzadzen Prezesa okreslajacych warunki realizacji umow o
udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz publikowanie na stronie internetowej
Funduszu tekstow ujednoliconych tych zarzadzen, niezwtocznie po dokonaniu w nich
zmian.

5a. Prezesowi Funduszu przystuguja srodki ochrony prawnej, o ktérych mowa w art. 506-590
ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. - Prawo zamo6wien publicznych, wprowadzonych przez
swiadczeniodawcow postepowaniach o udzielenie zamoOwienia publicznego na zakup
refundowanych ze $rodkéw publicznych lekow, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

6. W przypadku nieobecnos$ci lub czasowej niemoznos$ci sprawowania funkcji, w okresie nie
dluzszym niz 6 miesiecy, Prezesa Funduszu zastepuje, na podstawie jego pisemnego
upowaznienia, jeden z zastgpcow Prezesa Funduszu. W przypadku gdy udzielenie przez
niego takiego upowaznienia nie jest mozliwe - upowaznienia udziela minister wtasciwy
do spraw zdrowia.

6a. W przypadku $mierci Prezesa Funduszu albo odwotania ze sprawowanej funkcji, do czasu
powolania nowego Prezesa Funduszu jego obowiazki petni Zastgpca Prezesa wyznaczony
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Prezes Funduszu moze udzieli¢ zastgpcom Prezesa, gtownemu ksiggowemu Funduszu,
dyrektorom oddziatow wojewodzkich Funduszu oraz innym pracownikom Funduszu
pelnomocnictw do zatatwiania spraw w jego imieniu w ustalonym zakresie, a w
szczegOlnosci do wydawania decyzji administracyjnych, postanowien, zaswiadczen, a
takze do poswiadczania za zgodnos¢ odpisow dokumentdéw przedstawionych przez strong
na potrzeby prowadzonych postgpowan z oryginalem, a takze innych czynno$ci w
wykonaniu zadan, o ktérych mowa w ust. 5.

8. Pelnomocnictwa i upowaznienia, o ktorych mowa w ust. 7, sa udzielane na piSmie pod

rygorem niewaznosci.

USTAWA 2z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i
obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2023 r.
poz. 151)
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[Art. 15.
W sprawach nieuregulowanych w ustawie do zakladow lecznictwa uzdrowiskowego majg
zastosowanie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.
z 2022 r. poz. 633, 655, 974, 1079 i 2280), ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876 i 2280), ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r. poz. 2135) oraz
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2524).]
<Art. 15.
W sprawach nieuregulowanych w ustawie do zakladow lecznictwa uzdrowiskowego
majg zastosowanie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2023 r. poz. 991), ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705 oraz z 2023 r. poz.
605), ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z
2022 r. poz. 2524 oraz z 2023 r. poz. 605) oraz ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci

w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...).>

USTAWA zdnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. z 2022 r. poz. 1876, 2280 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 605)

Art. 26.

1. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych wudostgpnia dokumentacje medyczng
pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu, badZz osobie upowaznionej przez
pacjenta.

2. Po $mierci pacjenta dokumentacja medyczna jest udostgpniana osobie upowaznionej przez
pacjenta za zycia lub osobie, ktora w chwili zgonu pacjenta byla jego przedstawicielem
ustawowym. Dokumentacja medyczna jest udostepniana takze osobie bliskiej, chyba ze
udostgpnieniu sprzeciwi si¢ inna osoba bliska lub sprzeciwit si¢ temu pacjent za Zycia, z

zastrzezeniem ust. 2a i 2b.
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2a. W przypadku sporu miedzy osobami bliskimi o udostepnienie dokumentacji medycznej,
zgode na udostepnienie wyraza sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada
1964 r. - Kodeks postgpowania cywilnego, w postepowaniu nieprocesowym na wniosek
osoby bliskiej lub osoby wykonujacej zawdd medyczny. Osoba wykonujgca zawod
medyczny moze wystgpi¢ z wnioskiem do sadu takze w przypadku uzasadnionych
watpliwosci, czy osoba wystepujaca o udostepnienie dokumentacji lub sprzeciwiajaca sie
jej udostepnieniu jest osobg bliska.

2b. W przypadku gdy pacjent za zycia sprzeciwil si¢ udost¢pnieniu dokumentacji medycznej,
o ktorym mowa w ust. 2, sad, o ktorym mowa w art. 628 ustawy z dnia 17 listopada 1964
r. - Kodeks postepowania cywilnego, w postepowaniu nieprocesowym na wniosek osoby
bliskiej, moze wyrazi¢ zgod¢ na udostepnienie dokumentacji medycznej 1 okresli¢ zakres
jej udostepnienia, jezeli jest to niezbgdne:

1) w celu dochodzenia odszkodowania lub zado$€uczynienia, z tytulu $mierci pacjenta;

2) dla ochrony zycia lub zdrowia osoby bliskie;.

2c. W przypadku wystapienia do sadu z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 2a albo 2b, sad
bada:

1) interes uczestnikdw postgpowania;

2) rzeczywistg wigz osoby bliskiej ze zmartym pacjentem;

3) wole zmarlego pacjenta;

4) okolicznos$ci wyrazenia sprzeciwu.

3. Podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych udostgpnia dokumentacje medyczng rowniez:

1) podmiotom udzielajagcym $wiadczen zdrowotnych, jezeli dokumentacja ta jest niezbgdna
do zapewnienia cigglosci swiadczen zdrowotnych;

2) organom wiadzy publicznej, w tym Rzecznikowi Praw Pacjenta, Narodowemu Funduszowi
Zdrowia, organom samorzadu zawoddéw medycznych oraz konsultantom w ochronie
zdrowia, a takze Rzecznikowi Praw Pacjenta Szpitala Psychiatrycznego, w zakresie
niezbednym do wykonywania przez te podmioty ich zadan, w szczegolno$ci nadzoru 1i
kontroli;

2a) podmiotom, o ktorych mowa w art. 119 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej, w zakresie niezbednym do przeprowadzenia kontroli na zlecenie

ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
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2b) upowaznionym przez podmiot, o ktorym mowa w art. 121 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dzialalnosci leczniczej, osobom wykonujacym zawdd medyczny, w zakresie
niezbednym do sprawowania nadzoru nad podmiotem leczniczym niebedacym
przedsigbiorcg;

2c) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, w zakresie niezbednym do
wykonywania przez nig zadan okreslonych w art. 31n ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021
1. poz. 1285, z pdzn. zm.);

2d) Agencji Badan Medycznych w zakresie okreslonym ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 451);

3) ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia, sagdom, w tym sadom dyscyplinarnym,
prokuraturom, lekarzom sadowym 1 rzecznikom odpowiedzialnosci zawodowej, w
zwigzku z prowadzonym postepowaniem,;

4) uprawnionym na mocy odrebnych ustaw organom i instytucjom, jezeli badanie zostato
przeprowadzone na ich wniosek;

5) organom rentowym oraz zespotom do spraw orzekania o niepelnosprawnosci, w zwiazku z
prowadzonym przez nie postepowaniem;

6) podmiotom prowadzacym rejestry ustug medycznych, w zakresie niezbednym do
prowadzenia rejestrow;

7) zaktadom ubezpieczen, za zgoda pacjenta;

7a) komisjom lekarskim podleglym ministrowi wlasciwemu do spraw wewnetrznych,
wojskowym komisjom lekarskim oraz komisjom lekarskim Agencji Bezpieczenstwa
Wewngtrznego lub Agencji Wywiadu, podlegtym Szefom wtasciwych Agencji;

[8) osobom wykonujgcym zawod medyczny, w zwigzku z prowadzeniem procedury oceniajgcej
podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych na podstawie przepisow o akredytacji w
ochronie zdrowia albo procedury uzyskiwania innych certyfikatow jakosci, w zakresie
niezbednym do ich przeprowadzenia,]

<8)osobom wykonujacym zawéd medyczny, w zwiazku z prowadzeniem przegladu
akredytacyjnego podmiotu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych na podstawie
przepisow ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. ...) albo procedury uzyskiwania innych

certyfikatow jakoSci, w zakresie niezbednym do ich przeprowadzenia;>
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9) wojewddzkiej komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej] mowa w
art. 67e ust. 1, w zakresie prowadzonego postepowania;

10) spadkobiercom w zakresie prowadzonego postepowania przed wojewodzka komisja do
spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o ktérej mowa w art. 67¢ ust. 1;

11) osobom wykonujgcym czynnosci kontrolne na podstawie art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w zakresie niezbednym do ich
przeprowadzenia;

12) cztonkom zespotdéw kontroli zakazen szpitalnych, o ktérych mowa w art. 14 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi
(Dz. U. z 2021 r. poz. 2069 i 2120 oraz z 2022 r. poz. 64, 655 i 974), w zakresie
niezb¢dnym do wykonywania ich zadan.

3a. Dokumentacja medyczna podmiotow leczniczych, o ktorych mowa w art. 89 ust. 1 i 3
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, instytutéw badawczych, o
ktorych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz.
U. z 2022 r. poz. 498), i innych podmiotow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych
uczestniczacych w przygotowaniu osob do wykonywania zawodu medycznego i
ksztatceniu os6b wykonujacych zawdd medyczny jest udostgpniana tym osobom
wylacznie w zakresie niezbednym do realizacji celow dydaktycznych.

3b. Osoby, o ktorych mowa w ust. 3a, sg obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji
zawartych w dokumentacji medycznej, takze po $mierci pacjenta.

4. Dokumentacja medyczna moze by¢ udostgpniona takze szkole wyzszej lub instytutowi
badawczemu do wykorzystania w celach naukowych, bez ujawniania nazwiska i innych
danych umozliwiajacych identyfikacje osoby, ktorej dokumentacja dotyczy.

5. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jest udostgpniana na zasadach
okreslonych w przepisach tej ustawy, ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia

2001 r. - Prawo farmaceutyczne.
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USTAW A zdnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z
2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 650)

Art. 8c.

Systemy, o ktorych mowa w art. 6 ust. 1, art. 7 ust. 1, art. 10 ust. 1, art. 17 ust. 1, art. 22 ust. 1
i art. 26 wust. 1, oraz systemy teleinformatyczne ustugodawcéw 1 podmiotow
prowadzacych rejestry medyczne umozliwiaja Agencji Bezpieczenstwa Wewnetrznego
zarzadzanie danymi, o ktorych mowa w art. 35 ust. 4 ustawy z dnia 24 maja 2002 r. o
Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego oraz Agencji Wywiadu, zapewniajac wiasciwy
poziom ich zabezpieczenia.

<Art. 8d.

1. Uslugodawcy oraz dostawcy uslug informatycznych dla ustlugodawcow, zwani dalej
»dostawcami uslug informatycznych”, sa obowiazani zapewniaé, aby ich systemy
teleinformatyczne identyfikowaly si¢ wzajemnie oraz porozumiewaly si¢ miedzy soba
w sposob bezpieczny, zgodnie z wymogami dotyczacymi wspolnych i bezpiecznych
otwartych standardéw komunikacji.

2. Wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji
okresla minister wlasciwy do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej
urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia, majac na uwadze
zapewnienie adekwatnego poziomu bezpieczenstwa komunikacji i poufnosci oraz
integralnosci przekazywanych danych.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, maja obowigzek stosowania wymogow, o ktorych
mowa w ust. 2, w terminie 9 miesiecy od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie
Informacji Publicznej urz¢du obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

4. Wymogi dotyczace wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow komunikacji
przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obslugujacego
ministra wlasciwego do spraw zdrowia podlegaja konsultacjom z uslugodawcami
oraz dostawcami uslug informatycznych.

5. Konsultacje, o ktorych mowa w ust. 4, prowadzi jednostka podlegla ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych

ochrony zdrowia, przez zamieszczenie na swojej stronie internetowej projektu
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wymogoéw dotyczacych wspolnych i bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji, ze wskazaniem sposobu i terminu zglaszania uwag.

6. Termin, o ktéorym mowa w ust. 3, moze ulec wydluzeniu przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia w drodze obwieszczenia publikowanego w dzienniku urzedowym
ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

7. Zmiany wymogow dotyczacych wspdlnych i bezpiecznych otwartych standardow
komunikacji wprowadza si¢ na zasadach okreslonych w ust. 2-6, przy czym
ustugodawcy oraz dostawcy uslug informatycznych maja obowiazek stosowaé
zmienione wymogi w terminie wyznaczonym przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia, nie Kkrotszym niz 1 miesiac od dnia ich zamieszczenia w Biuletynie
Informacji Publicznej urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia.>

Art. 19.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia w celu:

1) monitorowania zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej,

2) monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow,

3) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej lub realizacji programéw zdrowotnych albo
programdw polityki zdrowotnej,

4) monitorowania 1 oceny bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci 1 efektywnosci kosztowe;j
badan diagnostycznych lub procedur medycznych<,>

<5)monitorowania jakosci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w podmiotach
wykonujgcych dzialalnos¢ leczniczg >

- moze tworzy¢ 1 prowadzi¢ albo tworzy¢ i zleca¢ prowadzenie rejestrow medycznych,
stanowigcych uporzadkowany zbidr danych osobowych, w tym jednostkowych danych
medycznych.

la. Rejestry medyczne mozna tworzy¢ W zakresie:

1) chordb krwi 1 narzadow krwiotwoérczych;

2) chorob przebiegajacych z udziatem mechanizmoéw autoimmunologicznych;

3) chorob nowotworowych;

4) chorob oka i przydatkow oka;

5) chorob skory 1 tkanki podskornej;

6) chorob ucha 1 wyrostka sutkowatego;
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7) chorob uktadu kostno-migsniowego 1 tkanki tacznej;

8) chorob uktadu krazenia;

9) choréb uktadu moczowo-ptciowego;

10) chorob uktadu nerwowego;

11) chorob uktadu oddechowego;

12) chorob uktadu pokarmowego;

13) chorob rzadkich;

14) chorob zakaznych 1 pasozytniczych;

15) dotyczacym ciazy, porodu i potogu;

16) medycznie wspomaganej prokreacji;

17) medycznych badan laboratoryjnych;

18) standw zagrozenia zycia w okresie przedszpitalnym i1 w trakcie hospitalizacji w
oddziatach anestezjologii i intensywnej terapii;

19) standw zdrowia rozpoczynajacych si¢ w okresie okotoporodowym:;

20) urazow, zatru¢ i innych skutkow dziatania czynnikéw zewnetrznych;

21) wad rozwojowych wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych;

22) zaburzen psychicznych i zaburzen zachowania;

23) zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu odzywienia 1 przemiany metaboliczne;.

[1b. Utworzenie rejestru medycznego, o ktéorym mowa w ust. 1, moze nastgpi¢ na wniosek
podmiotow wykonujgcych dziatalnosé leczniczqg w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu Zdrowia albo innych jednostek
podleglych lub nadzorowanych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.]

<lb. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, moze nastapi¢ na
wniosek podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
S ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej, Narodowego Funduszu
Zdrowia, innych jednostek podleglych lub nadzorowanych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia albo medycznych towarzystw naukowych.>

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ prowadzenie rejestru medycznego
okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 podmiotom, o ktérych
mowa w ust. 1b.

2a. Do zlecenia prowadzenia rejestru medycznego okreslonego w przepisach wydanych na

podstawie art. 20 ust. 1 utworzonego w celu realizacji programu polityki zdrowotnej, o
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ktorym mowa w art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkdéw publicznych, przepisu art. 48b tej ustawy nie
stosuje sig.

3. Utworzenie rejestru medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, powinno by¢ poprzedzone
analizq potrzeb jego utworzenia.

4. Analiza, o ktorej mowa w ust. 3, obejmuje w szczegolnosci:

1) zdefiniowanie problemu i weryfikacje potrzeby utworzenia rejestru;

2) spodziewane efekty i korzysci wynikajgce z wdrozenia rejestru,

3) uzasadnienie koniecznosci sfinansowania lub dofinansowania rejestru przez ministra
wtasciwego do spraw zdrowia;

4) planowane koszty rejestru, w tym okreslenie wysokosci srodkow niezbednych do jego
utworzenia i prowadzenia;

5) oceng nowatorstwa zaproponowanych rozwigzan oraz wykorzystania dotychczasowych
doswiadczen i istniejgcych srodkow;

6) ocene przydatnosci rejestru i mozliwosci jego wykorzystania w przysztosci oraz dalszego
prowadzenia tego rejestru;

7) wskazniki monitorowania oczekiwanych efektow wdrozenia rejestru,

8) oceng funkcjonalnosci i spojnosci dziatania nowo tworzonego rejestru z innymi rejestrami
publicznymi od strony informatycznej oraz funkcjonalnej.]

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

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

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

[4b. Udzielajgc dotacji celowej, o ktorej mowa w ust. 4a pkt 2, minister wlasciwy do spraw
zdrowia kieruje si¢ wynikami analizy, o ktorej mowa w ust. 3, przy zachowaniu kryterium

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

5. (uchylony).

6. (uchylony).

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

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

1) o rozpoznaniu zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa Klasyfikacja
Chordb i Probleméw Zdrowotnych,

2) dotyczace przeprowadzonych badan diagnostycznych, w szczegoélnosci dane
dotyczace rozpoznan histopatologicznych,

3) dotyczace pacjenta: wyksztalcenie, wiek, ple¢ oraz przyczyne zgonu,

4) na temat powiklan i wynikow odleglych, zwigzanych z pogorszeniem jakosci Zycia,
bezposrednio zagrazajacych zyciu lub mogacych prowadzi¢ do zgonu pacjenta

— w formie uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczna.

7b. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na
podstawie art. 20 ust. 1 jest obowiazany w terminie do dnia 30 listopada roku
nastepnego przedstawic i udostepnié¢ raport analityczny zawierajacy dane w formie
uniemozliwiajacej ich powiazanie z konkretng osobg fizyczng na swojej stronie
podmiotowej oraz uslugodawcom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
art. 20 ust. 1.

7c. Raport analityczny, o ktorym mowa w ust. 7b, zawiera:

1) analize zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej;

2) analize stanu zdrowia ushugobiorcow;

3) analize bezpieczenstwa, skuteczno$ci, jako$ci i efektywnosci kosztowej badan

diagnostycznych lub procedur medycznych;
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analize kompletnosci i jakoSci danych, ktore s przetwarzane w rejestrze
medycznym, w podziale na uslugodawcow przekazujgcych dane do rejestru
medycznego;

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

ocen¢ funkcjonalnosci i spdjnosci prowadzonego rejestru medycznego z innymi
rejestrami publicznymi.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢c, w drodze rozporzadzenia,
szczegolowy zakres danych publikowanych w raporcie analitycznym, o ktérym
mowa w ust. 7b, majac na uwadze zapewnienie przejrzystosci i jednolitosci
opracowywanych raportéow analitycznych oraz poréwnywalnosci zawartych w nich
danych.>

Ustugodawcy oraz podmioty prowadzqce rejestry publiczne i rejestry medyczne sg
obowigzani do nieodplatnego przekazywania danych do rejestrow medycznych, o ktorych
mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.]

Uslugodawcy, administrator danych przetwarzanych w SIM, administratorzy
danych przetwarzanych w dziedzinowych systemach teleinformatycznych, Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry
medyczne sq obowiazani do nieodplatnego przekazywania danych do rejestrow

medycznych, o ktorych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje si¢ odpowiednio.>

9. (uchylony).

10.

11.

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

Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 20 ust. 1 nieodptatnie udostgpnia Narodowemu Funduszowi Zdrowia, jednostce
podlegtej ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia wlasciwej w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i

Taryfikacji dane gromadzone w rejestrze, obejmujace:
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[1) dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, g, i, r oraz t, oraz pkt 2;]

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

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

3) identyfikator miejsca udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 17¢
ust. 4 pkt 1;

4) inne unikatowe identyfikatory, jezeli zostaly nadane przez podmiot prowadzacy rejestr
medyczny.

12. Dane, o ktorych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w
celu:

1) weryfikacji poprawnosci rozliczenia ze $wiadczeniodawcami;

2) kontroli celowosci finansowania udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej;

3) monitorowania:

a) zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotne;j,

b) jakosci i efektywnosci kosztowej badan lub procedur medycznych,

c) prowadzenia profilaktyki zdrowotnej[.] <,>

<d) oceny bezpieczenstwa, skuteczno$ci, jakosci i efektywnosci kosztowej badan
diagnostycznych lub procedur medycznych u uslugodawcow.>

12a. Dane, 0 ktorych mowa w ust. 11, sg przetwarzane przez Agencj¢ Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji zadan okreslonych w art. 31n pkt 1-3d, 4a i 4b
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

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

13. Dane, o ktorych mowa w ust. 11, s3 udostepniane na wniosek w postaci elektronicznej
Narodowego Funduszu Zdrowia, jednostki podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia lub Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, zawierajacy zakres danych podlegajacych
udostepnieniu.

13a. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okre§lony w przepisach wydanych na podstawie
art. 20 ust. 1 nicodptatnie udost¢pnia na wniosek w postaci elektronicznej Narodowemu

Instytutowi Zdrowia Publicznego - Panstwowemu Zaktadowi Higieny jednostkowe dane
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medyczne gromadzone w prowadzonym przez niego rejestrze w celu oceny
monitorowania zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej oraz stanu zdrowia
ustugobiorcow.

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

15. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 20 ust. 1 jest obowigzany do stworzenia warunkéw organizacyjnych i technicznych
zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostepem,
nielegalnym ujawnieniem lub pozyskaniem, a takze ich modyfikacja, uszkodzeniem,
zniszczeniem lub utrata.

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

informatyzacji dzialalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne.

Art. 20.

1. Tworzenie rejestrow medycznych, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w drodze
rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:

1) (uchylony),

2) podmiot prowadzacy rejestr,

<2a) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjna obstuge
rejestru,>

3) okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

[3a) ustugodawcow lub podmioty prowadzqce rejestry publiczne i rejestry medyczne oraz
sposob i terminy przekazywania przez nich danych - w przypadku rejestrow medycznych,
do ktorych przekazywane sq dane zgodnie z art. 19 ust. 8,]

<3a) uslugodawcéw, podmioty prowadzace rejestry publiczne lub rejestry medyczne,

administratora danych przetwarzanych w SIM lub administratorow danych
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przetwarzanych w dziedzinowych systemach teleinformatycznych, z ktérych dane
mogg by¢ przekazywane do rejestru, oraz sposoby i terminy ich przekazywania,>

4) sposob prowadzenia rejestru,

<4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a) zakres Swiadczen, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow publicznych, oraz

D) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowa Klasyfikacja
Chorob i Probleméw Zdrowotnych lub

c) procedury wedlug obowigzujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji Procedur
Medycznych lub produkty z katalogu ptatnika,>

5) zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4
ust. 3,

5a) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrdd identyfikatorow okreslonych
w art. 17c ust. 2-5

6) (uchylony)

[- majgc na uwadze analize potrzeb utworzenia rejestru, o ktorej mowa w art. 19 ust. 3, oraz
zapewnienie proporcjonalnosci zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z
celami utworzenia rejestru.]

<4a) zakres przedmiotowy rejestru, opisany jako:

a) zakres Swiadczen, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkow publicznych, oraz

b) rozpoznania zgodnie z aktualnie obowigzujaca Miedzynarodowsa Klasyfikacja
Chorob i Probleméw Zdrowotnych lub

c) procedury wedlug obowiazujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji Procedur
Medycznych lub produkty z katalogu platnika,>

2. Likwidacja rejestréw medycznych, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1, nastgpuje w drodze
rozporzadzenia. W rozporzadzeniu minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla:

1) termin likwidacji rejestru, jezeli nie wynika on z przepisdw o jego utworzeniu, oraz

2) warunki organizacyjno-techniczne:

a) zaprzestania przetwarzania danych zawartych w rejestrze,

b) przechowywania danych zawartych w rejestrze lub przekazania tych danych wskazanym w

rozporzadzeniu podmiotom
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- majagc na uwadze koniecznos$¢ zabezpieczenia danych przed utrata i nieuprawnionym
dostepem oraz to, ze stanowig materiaty archiwalne w rozumieniu przepisow ustawy z
dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

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

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

5. Jezeli administrator danych gromadzonych w rejestrach medycznych lub podmiot przez
niego upowazniony zawarl umowe o powierzeniu przetwarzania danych osobowych, o
ktérej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych),
podmiot, ktéremu powierzono przetwarzanie tych danych, jest obowigzany do stworzenia
warunkow, o ktorych mowa w art. 19 ust. 15.

6. (uchylony).

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

8. (uchylony).

9. W przypadku zaprzestania przetwarzania danych przetwarzanych w rejestrach
medycznych, o ktéorych mowa w ust. 5, przez podmioty, ktérym powierzono
przetwarzanie tych danych, w szczegélnosci w zwigzku z ich likwidacja, sa one
obowigzane do przekazania tych danych administratorowi danych, o ktorym mowa w ust.
5, lub podmiotowi przez niego upowaznionemu.

10. Podmioty, ktorym powierzono przetwarzanie danych, o ktéorych mowa w ust. 5, sa
obowigzane do zachowania w tajemnicy informacji zwigzanych z ustugobiorcami
uzyskanych w zwigzku z powierzeniem przetwarzania danych osobowych przetwarzanych
w rejestrach medycznych. Podmioty te sg zwigzane tajemnicg takze po $mierci

ustugobiorcy.
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