
Uzasadnienie 

Projekt ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz 

niekt6rych innych ustaw, zwany dalej , projektem", rna na celu doprecyzowanie, a czysciowo 

r6wniez stworzenie, ram prawnych niezbydnych do wdrozenia rozwi~zan w zakresie systemu 

informacji w ochronie zdrowia. Projekt zostal opracowany na podstawie zalozen do projektu 

ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niekt6rych innych 

ustaw, zwanych dalej , zalozeniami", przyjytych przez Rady Ministr6w w dniu 24 czerwca 

2014 r. Cele projektu wpisuj~ siy w cele wskazane w uzasadnieniu do ustawy z dnia 28 

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636), 

zwanej dalej ,ustaw~ o systemie", kt6re obejmuj~ w szczeg6lnosci: 

l.Stworzenie warunk6w informacyjnych umozl iwiaj~cych podejmowanie w dluzszej 

perspektywie optymalnych decyzji w zakresie polityki zdrowotnej niezaleznie od przyjytego 

modelu organizacyjnego opieki zdrowotnej oraz zasad jej finansowania. 

2.Stworzenie stabilnego systemu informacj i w ochronie zdrowia, charakteryzuj~cego siy 

z jednej strony elastycznym podejsciem do organizacji systemu zasob6w ochrony zdrowia, w 

tym do modelu finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodk6w publicznych, z drugiej 

strony odpomosci~ na zaburzenia w gromadzeniu i archiwizacji danych, spowodowane 

zmianami systemowymi w ochronie zdrowia. 

3.Zrnniejszenie luki informacyjnej w sektorze ochrony zdrowia, uniemozliwiaj~cej 

zbudowanie optymalnego modelu opieki zdrowotnej . 

4. Uporz~dkowanie istniej~cego systemu zbierania, przetwarzania wykorzystywania 

informacji w ochronie zdrowia w oparciu o zasady: 

1) otwartosci i interoperacyjnosci poszczeg6lnych element6w systemu informacji, 

z zachowaniem mozliwosci wymiany danych pomiydzy poszczeg6lnymi elementami systemu 

informacji w ochronie zdrowia, 

2) ograniczania redundancji danych gromadzonych w poszczeg6lnych elementach 

systemu informacji w ochronie zdrowia, 

3) wspierania wt6mego wykorzystania danych i informacji gromadzonych przez 

podmioty publiczne, w tym wykorzystania danych administracyjnych dla cel6w 

statystycznych, 



4) funkcjonalizacji i zmmeJszema obci~zen administracyjnych oraz koszt6w 

gromadzenia i wymiany informacji w ochronie zdrowia, 

5) zapewnienia wysokiego poziomu wiarygodnosci i jakosci danych. 

5. Poprawy funkcjonowania opieki zdrowotnej przez zapewnienie kompleksowosci, 

aktualnosci, niesprzecznosci norm, proces6w, system6w i zasob6w informacyjnych sektora 

ochrony zdrowia maj~cych wplyw na zachowanie sp6jnosci ladu informacyjnego w ochronie 

zdrowia, ze szczeg6lnym uwzglydnieniem potrzeb informacyjnych obywateli. 

6. Optymalizacjy naklad6w finansowych ponoszonych na informatyzacjy sektora 

ochrony zdrowia i rozw6j spoleczenstwa informacyjnego w obszarze zdrowia wzglydem 

uzyskiwanych efekt6w. 

7.Przywr6cenie wlasciwych relacj i pomiydzy wytw6rc~ danych, gestorami system6w 

informacyjnych zbieraj~cych dane, a podmiotami wykorzystuj~cymi i analizuj~cymi 

informacje generowane w systemach informacyjnych. 

Projekt zawiera regulacje dotycz~ce dostosowania innych ustaw m.in. do wprowadzenia 

elektronicznej postaci recepty, skierowania, zlecenia oraz rejestr6w medycznych i 

dziedzinowych system6w teleinformatycznych, a takze doprecyzowuje przepisy dotycz~ce 

,telemed ycyn y" . 

Projektowane przep1sy maH r6wniez na celu wykonanie Wyroku Trybunalu 

Konstytucyjnego z dnia 18 grudnia 2014 r., sygn. akt K 33/13 (Dz. U. 2015 r. poz. 16). 

Projektowan~ regulacj~ dokonuje siy r6wniez korekty procedur juz funkcjonuj~cych w 

procesie ksztalcenia lekarzy, lekarzy dentyst6w, diagnost6w laboratoryjnych 

farmaceut6w i ratownik6w medycznych, pozwalaj~cej na informatyzacjy systemu 

ksztalcenia kadr medycznych. Zmiany s~ warunkiem niezbydnym do wprowadzenia Systemu 

Monitorowania Ksztalcenia Pracownik6w Medycznych, o kt6rym mowa w art. 30 ust. 1 

ustawy o systemie informacji. Dla wprowadzenia przedmiotowego systemu konieczne jest 

dokonanie zmian legislacyjnych umozl iwiaj~cych przeplyw informacji i obr6t dokumentacji , 

na kazdym z etap6w ksztalcenia, w postaci elektronicznej, a nie jak do tej pory, gl6wnie w 

wersji papierowej .. 

Zakres zmian projektu, wykraczaj~cy poza przyjyte zalozenia, wynika z og61nego 

charakteru dokumentu rz~dowego, jakim jest projekt zalozen projektu ustawy oraz z 

koniecznosci dokonania kompleksowych zmian legislacyjnych umozliwiaj~cych przeplyw 



informacji i obr6t dokumentacji na poszczeg6lnych etapach wdrazania rozwi~zail 

informatycznych, z uwzgltrdnieniem zmian przepis6w, jakie nast~pily w okresie od przyjtrcia 

ww. zalozeil. 

Projekt opr6cz zmian w ustawie o systemie informacji wprowadza zmiany w 

nasttrpuj~cych ustawach: 

l.ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz. U. z 2012 r. poz. 1133, z 

p6zn. zm.); 

2.ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 1429, z 

p6zn. zm.); 

3. ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 

r. poz. 464 ); 

4.ustawie z dnia 27lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 174, 

z p6zn. zm.); 

5. ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, 

poz. 271, z p6zn. zm.); 

6. ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych 

ze srodk6w publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 ), zwanej dalej ,ustawll o swiadczeniach"; 

7. ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu 

kom6rek, tkanek i narz~d6w (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z p6zn. zm.); 

8.ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pailstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U . z 

2013 r. poz. 757, z p6zn. zm.); 

9. ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. 

U. z 2012 r. poz. 159, z p6Zn. zm.), zwanej dalej ,ustaw~ o prawach pacjenta"; 

10. ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeil i 

chor6b zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z p6Zn. zm.); 

11. 

651); 

12. 

ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2015 r. poz. 

ustawie z dnia 12 maja 20 11 r. o refundacji lek6w, srodk6w spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 

345), zwanej dalej ,ustaw~ o refundacj i"; 



13. ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r. 

poz. 618, z p6zn. zm.); 

14. ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielygniarki i poloznej (Dz. U. z 

2014 r. poz. 1435, z p6Zn. zm.). 

I. W ustawie o systemie informacji wprowadza siy nastypuj~ce zmiany: 

1. W art. 2 zmodyfikowano lub doprecyzowano pojycie certyfikatu (wyodrybniono 

pojycie certyfikatu do uwierzytelniania danych oraz certyfikatu do uwierzytelniania systemu), 

elektronicznej dokumentacji medycznej , pracownika medycznego oraz rejestru medycznego. 

Ponadto, wprowadzono definicjy zdarzenia medycznego dotychczas funkcjonuj~c~ w akcie 

wykonawczym do ustawy o systemie informacji . 

2. W art. 4 ust. 3 pkt 1 poszerzono i doprecyzowano katalog danych dotycz~cych 

uslugobiorc6w przetwarzanych w systemie informacji w ochronie zdrowia. Dodano 

informacjy 0 prawie do swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodk6w publicznych, 

kt6ra powinna bye przewidziana w ramach systemu informacji w ochronie zdrowia, w celu 

potwierdzania uprawnien pacjenta. Dodano r6wniez numer identyfikacyjny platnika, dane 

zawarte w zaswiadczeniu lekarskim i informacje o sprzeciwie w centralnym rejestrze 

sprzeciw6w. W celu ulatwienia kontaktu, zamieszczany bydzie takze numer telefonu 

kontaktowego. 

3. Wart. 5 ust. 1 pkt 2 zlikwidowano System Wspomagania Ratownictwa Medycznego, 

wprowadzono natomiast System Obslugi List Refundacyjnych. Szczeg6lowe informacje o 

ww. systemach dziedzinowych znajduj~ siy w dal szej czysci uzasadnienia. 

4. W art. 7 w ust. 1 pkt 7 doprecyzowano, iz dostyp wojewod6w dotyczy danych 

zbiorczych, a takze poszerzono cele, dla kt6rych zapewniony jest ww. dostyp, o zadania 

wynikaj~ce z art. 95a ustawy o swiadczeniach (tj. zwi~zane ze sporz~dzaniem regionalnych 

map potrzeb zdrowotnych). Ponadto, w art. 7 dodano ust. 4, kt6rego celem jest zapewnienie 

relacji wzajemnego zaufania Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostypnienia 

Zasob6w Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (zwanej dalej ,system P 1 "), oraz system6w 

teleinformatycznych Zakladu Ubezpieczen Spolecznych i Narodowego Funduszu Zdrowia. 

Pozwoli to na wyeliminowanie koniecznosci odrybnego logowania siy uzytkownika do 

kaZdego z tych system6w z osobna. 

5. Wprowadzono art. 8a zapewniaj~cy ochrony danych funkcjonariuszy sluzb 

specjalnych oraz czlonk6w ich rodzin korzystaj~cych ze swiadczen opieki zdrowotnej. W art. 



10 doprecyzowano mozliwose przetwarzania w Systemie Informacji Medycznej (zwanym 

dalej ,SIM") szerszych informacji o udzielonych swiadczeniach finansowanych lub 

wsp6lfinansowanych ze srodk6w publicznych (nie tylko informacji o ich cenie), tj . danych, o 

kt6rych mowa w art. 192 ust. 1 pkt 2 ustawy o swiadczeniach. 

6. W zwi(!zku z wprowadzeniem od sierpnia 2017 r, obowi(!zku prowadzenia 

elektronicznej dokumentacji medycznej oraz zasadnosci'l uregulowania przedmiotowej 

kwestii w jednym akcie prawnym doprecyzowano brzmienie art. 11 i 12. Wskazano, iz 

Elektroniczna dokumentacja medyczna, o kt6rej mowa w przepisach wydanych na podstawie 

art. 13, jest prowadzona w formatach zamieszczonych w portalu edukacyjno-informacyjnym, 

o kt6rym mowa w art. 36 ustawy o systemie informacji, oraz w Biuletynie lnformacji 

Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia. 

7.Jednoczesnie okreslone S<! (wprowadzanymi przepisami w odrybnych ustawach) 

przypadki, w kt6rych dokumentacja bydzie mogla bye sporz<!dzona w postaci papierowej (np. 

recepta, zlecenie i skierowanie b((d<! mogly bye wystawiane w postaci papierowej w sytuacji 

braku dostypu do systemu P1). Czyse elektronicznej dokumentacji bydzie przetwarzana w 

SIM (recepta, zlecenie, skierowanie). Natomiast dane zawarte w elektronicznej dokumentacji 

medycznej uslugobiorcy i zgromadzone w systemie teleinformatycznym uslugodawcy, b((d<! 

udostypniane za posrednictwem SIM. Wprowadzono r6wniez zasad((, iz takie udostepnienie 

nast((puje co do zasady za zgod<! uslugobiorcy. Okreslono r6wniez zakres danych 

zamieszczanych w SIM przez uslugodawc6w i termin ich przekazywania. 

8. W art. 14 zmodyfikowano brzmienie pkt 3 w ust. 2. S<! to gl6wnie zmiany o 

charakterze doprecyzowuj'lcym. Jednoczesnie zakres danych w module podstawowym 

rozszerza siy o deklaracjy wyboru POZ. Dodano r6wniez ust. 2a umozliwiaj'lcy 

wprowadzanie danych o stanie zdrowia uslugobiorcy do modulu podstawowego SIM takze 

przez pracownika medycznego. Wskazae nalezy, iz pracownicy medyczni tacy jak lekarze, 

pielygniarki i polozne maj'l uprawnienia do wprowadzenia danych o stanie zdrowia do 

dokumentacji medycznej, kt6ra moze bye udost((pniona do SIM. Ponadto w art. 14 ust. 4 

doprecyzowano, ze skierowania, recepty i zlecenia w postaci elektronicznej Sq 

przechowywane bezposrednio w module zlecen SIM. 

9. W art. 15 wprowadzono zmiany umozliwiajqce przetwarzanie danych pochodzqcych 

ze zbioru PESEL. Przedmiotowe zmiany (podobnie jak inne zmiany dotyczqce zbioru 

PESEL) wynikajq z koniecznosci niezakl6conego funkcjonowania systemu informacji w 

ochronie zdrowia i dost((pu do danych ze zbioru PESEL, w stosunku do kt6rego mogloby bye 



utrudnione zapewnienie dostypu w trybie bie:Z<lcym, tak jak jest to przewidywane w obecnej 

redakcji art. 15. Umozliwia siy r6wniez przetwarzanie informacji o sprzeciwie zawartym w 

centralnym rejestrze sprzeciw6w na pobranie kom6rek, tkanek i narz'ld6w ze zwlok ludzkich. 

10. W art. 16 w ust. 2 dodano nowe kategorie danych, kt6re mog'l bye 

przetwarzane w Centralnym Wykazie Uslugodawc6w mi.in. takie jak: dane teleadresowe czy 

godziny pracy. Natomiast wart. 16 ust. 5 i Sa okreslono do czego moze bye wykorzystywany 

przez uslugobiorcy certyfikat do uwierzytelniania danych oraz certyfikat do uwierzytelniania 

systemu. 

11. W celu pelniejszej identyfikacji pracownika medycznego w Centralnym 

Wykazie Pracownik6w Medycznych rozszerzono w art. 17 zakres danych o numer prawa 

wykonywania zawodu, specjalizacjy, informacjy o zatrudnieniu u uslugodawcy oraz daty 

zgonu. Pozostale zmiany w przedmiotowym przepisie polegaj'l na nadaniu obowi'lzku 

przekazywania przez uslugodawc6w oraz Narodowy Fundusz Zdrowia do Centralnego 

Wykazu Pracownik6w Medycznych identyfikator6w pracownik6w medycznych. 

12. Dodano art. 17a, kt6ry reguluje w porz'ldku prawnym Centralny Wykaz 

Produkt6w Leczniczych, kt6rego gl6wnym celem jest zapewmeme wymaganeJ 

funkcjonalnosci systemu PI w obszarach zwi'lzanych m.in. z: 

1) weryfikacj~ lek6w przepisywanych na receptach; 

2) weryfikacj'l interakcji pomiydzy lekami przyjmowanymi przez pacjent6w; 

3) udostypnianiem listy odpowiednik6w lek6w przy realizacji recept; 

4) udostypnianiem lekarzom danych o lekach refundowanych czy wyrobach 

medycznych; 

5) udostypnianiem farmaceutom danych o komunikatach Gl6wnego Inspektora 

Farmaceutycznego powi'lzanych z konkretnymi lekami. 

Dodatkowo Centralny Wykaz Produkt6w Leczniczych udostypniae bydzie lekarzom 

dane o lekach, umozliwiaj'lc im zapoznanie siy z charakterystyk'l leku, wskazaniami 

refundacyjnymi co utatwi pracy lekarzy i wplynie na przyspieszenie prac zwi'lzanych z 

wypisywaniem lek6w. Wskazae r6wniez nalezy, iz dziyki weryfikacji z Centralnym 

Wykazem Produkt6w Leczniczych wypisanych na recepcie danych pacjent uniknie blyd6w i 

pomylek, kt6re pojawiaj'l siy na receptach i uniemozliwiaj'l realizacjy recepty zmuszaj'lc 

pacjenta do ponownej wizyty u lekarza. Wskazano r6wniez, iz administratorem systemu 



bydzie jednostka podlegla rninistrowi wlasciwernu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie 

systern6w inforrnacyjnych ochrony zdrowia. Natorniast organern prowadz~cyrn rejestr bydzie 

minister wlasciwy do spraw zdrowia. Jednoczesnie w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farrnaceutyczne oraz ustawie o refundacji wprowadzono odpowiednie zrn1any 

nakladaj~ce na stosowne podrnioty obowi~zek zasilania przedrniotowego rejestru. Obecne 

przepisy ustawy o systernie definiuj~ podstawowe wykazy jakie s~ niezbydne dla 

funkcjonowania systernu informacji. Dotychczas przewidziane w systernie informacji wykazy 

pozwalaj~ rn.in. na weryfikacjy danych dotycz~cych uslugodawcy czy pracownika 

rnedycznego. Wyrnagany jest r6wniez wykaz (okreslony w przepisach), kt6ry pozwoli 

wszystkirn uczestnikorn systernu informacji w ochronie zdrowia na weryfikacjy, rn.in. 

produkt6w leczniczych, zar6wno przez lekarza wystawiaj~cego w systernie recepty, jak i 

farrnaceuty, kt6ry dla danej pozycji potrzebuje inforrnacji, iz dana partia np.: produktu 

leczniczego nie zostala wstrzymana. Istotne jest aby kazdy z uczestnik6w obiegu informacji 

bazowal na tej samej informacji referencyjnej, kt6r~ prawo wskazuje jako bazow~. 

Wprowadzenie przepis6w dotycz~cych zakresu informacji przekazywanych do Centralnego 

Wykazu Produkt6w Leczniczych jest konieczne takze dla zapewnienia sp6jnosci 

dotychczasowych przepis6w dotycz~cych przekazywania danych z Urzydu Rejestracji 

Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych i Gl6wnego 

Inspektora Farmaceutycznego oraz ll:lczenie ich z wykazem, o kt6ryrn rnowa w art. 37 ust. 1 

ustawy o refundacji. Rozwi~zanie rna na celu uniemozliwienie sytuacji, w kt6rej uslugodawcy 

byd~ korzystali z innych baz lek6w i ich dane na przyklad nie byd~ rnozliwe do odczytania w 

SIM. Obecnie zaproponowane przepisy w spos6b jednoznaczny porz~dkuj~ ten obszar dla 

systernu PI obsluguj~cego system informacji w ochronie zdrowia, jak i dla Systemu 

Monitorowania Obrotu Produktarni Leczniczyrni. 

13. Dodano art. 17b, co rna na celu wyelirninowanie w~tpliwosci 

interpretacyjnych, ze adrninistratorern systernu obsluguj~cyrn Centralny Wykaz 

Uslugodawc6w, Centralny Wykaz Uslugobiorc6w oraz Centralny Wykaz Pracownik6w 

Medycznych oraz Centralny Wykaz Produkt6w Leczniczych bydzie jednostka podlegla 

rninistrowi wlasciwernu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systern6w inforrnacyjnych 

ochrony zdrowia. 

14. Dodano r6wniez art. 17c, kt6ry okresla podstawy identyfikacji w systernie 

informacji w ochronie zdrowia uslugobiorcy, uslugodawcy, rniejsca udzielenia swiadczenia 



opieki zdrowotnej i pracownika medycznego. Szczeg6lowy spos6b identyfikacji okreslony 

zostanie przez Ministra Zdrowia w rozporz~dzeniu, o kt6rym mowa w art. 18. 

15. Zmiany w art. 19 20 stanowi~ wykonanie wyroku Trybunalu 

Konstytucyjnego z dnia 

18 grudnia 2014 r., sygn. akt K 33/1 3. Wyrokiem tym Trybunal Konstytucyjny orzekl o 

niezgodnosci z Konstytucj~ Rzeczypospolitej Polskiej przepis6w ustawy o systemie 

informacji dotycz~cych tworzenia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rejestr6w 

medycznych, wskazuj~c, ze art. 20 ust. 1 w zwi~zku z art. 19 ust. 1 przywolanej ustawy, w 

zakresie, w jakim przewiduje okreslenie przedmiotu rejestr6w medycznych przez ministra w 

drodze rozporz~dzenia, jest niezgodny z art. 4 7 oraz art. 51 ust. 1, 2 i 5 w zwi~zku z art. 31 

ust. 3 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej oraz, ze art. 20 ust. 1 pkt 5 ustawy, w czysci, w 

jakiej przewiduje, ze w rozporz~dzeniu minister okresla zakres rodzaj danych 

przetwarzanych w rejestrze sposr6d danych okreslonych w art. 19 ust. 6 tej ustawy, jest 

niezgodny z art. 47 oraz art. 51 ust. 1, 2 i 5 w zwi~zku z art. 31 ust. 3 Konstytucji RP, a takze, 

ze art. 20 ust. 1 w zwi~zku z art. 19 ust. 1 ustawy, w zakresie, w jakim przewiduje okreslenie 

przedmiotu rejestr6w medycznych przez ministra w drodze rozporz~dzenia, jest niezgodny z 

art. 92 ust. 1 Konstytucji RP. Z uwagi na utraty mocy obowi~zuj~cej przepis6w uznanych 

przez Trybunal Konstytucyjny za niezgodne z Konstytucj~ RP, po wejsciu w zycie 

wskazanego powyzej wyroku, nie jest dopuszczalne tworzenie nowych rejestr6w medycznych 

przez ministra na podstawie art. 20 ust. 1 w zwi~zku z art. 19 ust. l ustawy o systemie 

informacji w ochronie zdrowia. Rejestry dotychczas informacji utworzone w drodze 

rozporz~dzen, kt6re weszly w zycie przed dniem ogloszenia niniejszego wyroku w Dzienniku 

Ustaw RP (tj. 7 stycznia 2015 r.), mog~ bye nadal prowadzone. Jednak dla utworzenia 

nowych rejestr6w konieczna jest stosowna zmiana omawianej ustawy. Zwazywszy na 

powyzsze, projekt zaklada zmiany przepis6w art. 19 i 20 ustawy o systemie informacji, 

doprecyzowuj~c w nich zakres przedmiotowy rejestr6w medycznych, kt6re byd~ w 

przyszlosci tworzone, eel ich powstania oraz katalog danych, jakie byd~ mogly bye w tych 

rejestrach przetwarzane. 

16. Zmiana art. 22 ust. 2, 6 i 7 rna na celu doprecyzowanie podstawy prawnej dla 

przekazywania danych przez uslugodawc6w do systemu RUM-NFZ. 

17. Wart. 23 wprowadzono zmiany w Systemie Statystki w Ochronie Zdrowia, 

wynikaj~ce z potrzeby pozyskiwania danych do przedmiotowego systemu jedynie z 



niekt6rych system6w dziedzinowych sposr6d przewidzianych w art. 23 ust. 2 pkt 2. Dane w 

zwi'lzku ze zmian'l, pozyskiwane htrd'l z: 

1) Systemu Ewidencji Zasoh6w Ochrony Zdrowia, zwanego dalej , SEZOZ"; 

2) Systemu Monitorowania Zagrozen, zwanego dalej ,SMZ"; 

3) Zintegrowanego Systemu Monitorowania Ohrotu Produktami Leczniczymi, 

zwanego dalej ,ZSMOPL"; 

4) Systemu Monitorowania Ksztalcenia Pracownik6w Medycznych, zwanego 

dalej ,SMK". 

Ponadto system htrdzie zawieral dane o sytuacji ekonomiczno-finansowej podmiot6w 

leczniczych, co stanowi konsekwencjy oddzielenia ww. modulu od Systemu Monitorowania 

Koszt6w Leczenia. 

18. W art. 24 definiuj'lcym System Ewidencji Zasoh6w Ochrony Zdrowia, 

wprowadzono zmiany polegaj<lC<l na rozszerzeniu zakresu danych przetwarzanych w 

przedmiotowym systemie o dane z rejestru podmiot6w wykonuj'lcych dzialalnosc lecznicz'l, o 

kt6rym mowa wart. 106 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej. Ma to na 

celu umozliwienie powi'lzania zasoh6w rejestrowanych w SEZOZ z podmiotami w kt6rych Sq 

one zlokalizowane luh wykorzystywane. 

19. W zwi'lzku ze stwierdzeniem duhlowania CZt(Sci funkcjonalnosci Systemu 

Wspomagania Ratownictwa Medycznego, zwanego dalej ,SWRM", oraz Systemu 

Wspomagania Dowodzenia Pailstwowego Ratownictwa Medycznego, tworzonego w ramach 

projektu realizowanego przez Centrum Projekt6w Informatycznych, podjyto decyzjy o 

rezygnacji z hudowy SWRM, a w konsekwencji o uchyleniu art. 25. Duhlujqce sit( 

funkcjonalnosci dotyczq hazy danych zdarzeil i medycznych czynnosci ratunkowych. 

Funkcjonalnosc ta stanowila podstawowy i generuj<lCY najwitrksze koszty element SWRM, a 

ponadto hez ww. funkcjonalnosci dot. hazy danych zdarzen medycznych SWRM 

pozostawalhy systemem ohejmujqcym w witrkszosci ewidencje i rejestry przewidziane i 

wprowadzane w ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pailstwowym Ratownictwie 

Medycznym. Wlasciwym miejscem do prowadzenia tych rejestr6w htrdzie Platforma 

udostypniania on-line uslug i zasoh6w cyfrowych rejestr6w medycznych. Dotyczy to: 



1) rejestru jednostek wsp6lpracuj<lcych z systemem Pailstwowego Ratownictwa 

Medycznego, zwanego dalej ,system PRM" (art. 17 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o 

Pailstwowym Ratownictwie Medycznym), prowadzonego przez wojewody; 

2) ewidencji jednostek systemu PRM: szpitalnych oddzial6w ratunkowych oraz 

zespol6w ratownictwa medycznego (art. 23 ustawy o Pailstwowym Ratownictwie 

Medycznym); 

3) ewidencji centr6w urazowych jednostek organizacyjnych szpitali 

wyspecjalizowanych w zakresie udzielania swiadczeil zdrowotnych niezb<rdnych dla 

ratownictwa medycznego (dodawany art. 23a ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o 

Pailstwowym Ratownictwie Medycznym). 

Z tego tez wzglydu, zasadnym b<rdzie usuni<rcie stanu czysciowego dublowania si<r ww. 

system6w i przewidzenie elektronicznego sposobu prowadzenia ww. baz danych w jednej, 

bazowej ustawie (ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pailstwowym Ratownictwie 

Medycznym). 

20. Zmiany wprowadzone w zakresie art. 26 ust. 2 okreslaj<lcego zakres danych 

przetwarzanych w Systemic Monitorowania Zagrozeil, wynikaj<l z potrzeby pozyskiwania do 

niego danych dotycz<lcych nastypuj<lcych rodzaj6w zgloszeil: 

1) choroby zakazne; 

2) zgloszenia laboratoryjne; 

3) niepoz<ldany odczyn poszczepienny; 

4) niepoz<ldanych dzialan badanych produkt6w leczniczych; 

5) niepoz<ldanych dzialail produkt6w leczniczych; 

6) niepoz<ldanych dzialail badanych produkt6w leczniczych weterynaryjnych; 

7) niepo:Z<ldanych dzialail produkt6w leczniczych weterynaryjnych. 

Zmiany w zakresie art. 26 ust. 6 S<l nast<rpstwem zmiany ust. 2. 

21. W art. 27 doprecyzowano, iz administratorem danych przetwarzanych w 

Systemic Monitorowania Dostypnosci do Swiadczeil Opieki Zdrowotnej bydzie minister 

wlasciwy do spraw zdrowia. Natomiast administratorem systemu bydzie jednostka podlegla 

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w informacyjnych 

ochrony zdrowia. 



22. Zmieniono art. 28, jako konsekwencja decyzji o budowie Systemu 

Monitorowania Koszt6w Leczenia, kt6rego zadaniem bydzie przetwarzanie danych, o kt6rych 

mowa w art. 3llc ust. 2 ustawy o swiadczeniach, niezbydnych do okreslenia przez Agencjy 

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji taryfy swiadczeil opieki zdrowotnej. Ponadto, 

modul dotycz'!CY analizy sytuacji finansowo-ekonomicznej podmiot6w leczniczych zostanie 

przeniesiony do Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia. 

23. W zakresie art. 29 doprecyzowano przepisy poprzez rozszerzeme zakresu 

danych przetwarzanych w ZSMOPL o srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego oraz wyroby medyczne. Zmiany w ust. 4, maj'l na celu wyeliminowanie 

W'!tpliwosci interpretacyjnych, ze administratorem systemu bydzie jednostka podlegla 

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w informacyjnych 

ochrony zdrowia. 

24. Zmiany w zakresie art. 30 dotycz'lcego SMK wynikaj'l z potrzeby 

dostosowania tego przepisu do zmian wprowadzonych w ustawach reguluj'lcych zasady 

ksztalcenia podyplomowego pracownik6w medycznych (wskazano zakres danych 

przetwarzanych w systemie). Wskazano r6wniez, ze administratorem systemu jest jednostka 

podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w 

informacyjnych ochrony zdrowia. 

25. Wprowadzono art. 30a, stanowi'!CY podstawy do stworzenia Systemu Obslugi 

List Refundacyjnych, kt6rego celem bydzie przetwarzanie danych niezbydnych do wydania 

decyzji w sprawie objycia refundacj'l leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego, wyrobu medycznego i za pomoq kt6rego wnioskodawca, po uprzednim 

zalozeniu konta, bydzie skladal wnioski m.in. o: 

1) objycie refundacj'l i ustalenie urzydowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego; 

2) podwyzszenie urzydowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego obj((tego refundacj'l; 

3) obnizenie urzydowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objytego refundacj'l. 

Wprowadzenie systemu pozwoli wnioskodawcy na wgl'!d do dokumentacji na 

poszczeg6lnych etapach procedury dotycz'lcej wniosku. 



26. Zmieniono art. 35 cel6w celu umozliwienia dokonywania przez uslugobiorcy 

tzw. autoryzacji dostypu do danych zawartych w SIM. Autoryzacja dokonywana bydzie przez 

uslugobiorcy poprzez system teleinformatyczny. Przyj((to og6ln'! zasady, iz udostypnianie 

danych osobowych i jednostkowych danych medycznych nastypuje za zgod'! uslugobiorcy, 

jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez ni'! upowaznionej . Jednoczesnie wskazano, 

ze dane dotycz'!ce stanu zdrowia oraz os6b, kt6re nalezy poinformowac w stanach naglego 

zagrozenia zdrowotnego albo w przypadku smierci, byd'! dostypne dla pracownik6w 

medycznych bez koniecznosci posiadania uprzedniej zgody uslugobiorcy. Uslugobiorca 

bydzie mial jednak mozliwosc wyl'!czenia dostypu do tych danych. Zgoda ta nie bydzie 

r6wniez wymagana w odniesieniu do dostypu do danych osobowych i innych jednostkowych 

danych medycznych uslugobiorcy, wytworzonych przez danego pracownika medycznego w 

ramach pracy u danego uslugodawcy, jezeli jest to niezbydne dla prowadzenia diagnostyki lub 

zapewnienia ci'!glosci leczenia. W celu unikniycia W'!tpliwosci interpretacyjnych co do formy 

oswiadczenia dotycz'!cego zgody na przetwarzanie danych wrazliwych, wyl'!czono 

zastosowanie art. 27 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych 

osobowych. Wyrazenie zgody i sprzeciwu na dost((p do danych i udostypnienie 

elektronicznej dokumentacji medycznej bydzie nast((powalo drog'! elektroniczn'! i bydzie 

dodatkow'! sciezk'!, dostypn'! w ramach komunikacj i odbywaj'!cej si<r za posrednictwem SIM. 

Dzi<rki temu ulatwieniu, uslugobiorca b<rdzie m6gl w prosty i szybki spos6b (m.in. poprzez 

intemetowe konto pacjenta) zarz'!dzac swoimi danymi. Niezaleznie od tego, dost((p do 

dokumentacji - zar6wno tej w postaci papierowej jak i elektronicznej - bydzie przebiegal 

r6wniez na dotychczasowych zasadach, tj. okreslonych w ustawie o prawach pacjenta 

(bezposredni kontakt uslugobiorcy z podmiotem udzielaj'!cym swiadczen i np. uzyskanie 

kopii dokumentacji papierowej czy nosnika elektronicznego z wgran'! dokumentacj'! 

elektroniczn'!). 

27. Zmieniono art. 36 w celu doprecyzowania i rozszerzenia tresci zamieszczanych 

na portalu edukacyjno-informacyjnym, poprzez wskazanie w szczeg6lnosci kategorii 

informacji z zakresu ochrony zdrowia, w tym informacji promuj'!cych profilaktyk(( i zdrowy 

styl zycia informacji na temat ksztalcenia i doskonalenia zawodowego przeznaczonych dla 

pracownik6w medycznych oraz informacj i w zakresie elektronicznego dostypu do danych o 

udzielonych i planowanych swiadczeniach zdrowotnych. 

28. Uchylenie art. 50 pkt 1 i art. 56 ust. 2 dotycz'!cych art. 24 ust. 1a ustawy o 

prawach pacjenta, wynika z przyjycia koncepcji uregulowania calosci zagadnien dotycz'!cych 



prowadzenia elektronicznej dokumentacj i medycznej, w tym dokumentacji medycznej, o 

kt6rej mowa w ustawie o prawach pacjenta, w ustawie o systemie informacji. Konsekwencj'l 

powyzszego jest dostosowanie brzmienia art. 58 w zakresie okreslenia terminu wejscia w 

zycie art. 24 ust. 1a ustawy o prawach pacjenta. Przepisy dotycz'lce wejscia w zycie 

obowi'!zku prowadzenia dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej S<! zawarte w art. 

56 projektu ustawy. 

II. W ustawie z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera 

Wart. 4 ust. 1a, w zwi'!zku ze zmianami w zakresie elektronicznej recepty, umozliwiono 

osobie wykonuj'lcej zaw6d felczera wystawianie recept w postaci elektronicznej. W zwi'!zku 

z tym doprecyzowano odwolania do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz 

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne. 

Ill. W ustawie z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich 

l.Analizuj'lc bariery rozwoju uslug telemedycznych konieczne doprecyzowano 

przepis6w dotycz'lcych szeroko rozumianej ,telemedycyny". W zwi'!zku z tym, w art. 2a 

wprowadzono mozliwosc udzielania informacji i porad dotycz'lcych dzialania i stosowania 

produkt6w leczniczych i wyrob6w, b((d<!cych przedmiotem obrotu w aptekach i hurtowniach 

farmaceutycznych oraz sprawowania opieki farmaceutycznej za posrednictwem system6w 

teleinformatycznych lub system6w l<!cznosci. 

2. W art. 8 rozszerzono zakres rejestru farmaceut6w o informacje dotycz'lce dopelnienia 

obowi'!zku podnoszenia kwalifikacji zawodowych, numeru PESEL oraz daty zgonu. 

IV. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty 

1. W art. 2 wprowadzono zmiany maj'lce na celu wprowadzenie do porz<!dku prawnego 

rozwi'lzan ulatwiaj'lcych wykonywanie zawod6w lekarza i lekarza dentysty w modelu 

telemedycyny. 

2. Kolejne zmiany maj'l na celu umozliwienie w szczeg6lnosci przeplywu i publikowania 

informacji, prowadzenia rejestr6w oraz obrotu dokumentacj'l w procesie ksztalcenia lekarzy 

w ramach SMK i dotycz'l: 

1) post((powania kwalifikacyjnego: 

a)umozliwiono dokonanie oceny formalnej wniosku o rozpocz((cie szkolenia 

specjalizacyjnego oraz przeprowadzenie post((powania konkursowego w ramach 



postypowania kwalifikacyjnego na specjalizacjy w systemie monitorowania ksztalcenia 

pracownik6w medycznych (art. 16c), 

b) wprowadzono przepisy reguluj 'lce kwestiy wyst'lpienia awarii systemu 

monitorowania ksztalcenia pracownik6w medycznych, kt6ra uniemozliwi zlozenie wniosku o 

rozpoczycie specjalizacji oraz okreslenie trybu przedluzenia terminu do zlozenia wniosku z 

powodu awarii (art. 16c ust. la), 

c)doprecyzowano przepisy reguluj 'lce kwestiy uzyskania przez dw6ch lub wiycej 

lekarzy, ubiegaj'lcych siy o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie, identycznego wyniku 

w postypowaniu konkursowym, tak by brana byla pod uwagy srednia ocen uzyskana w 

okresie studi6w liczona do dw6ch znak6w po przecinku (art. 16c ust. 10); 

2) przebiegu specjalizacji: 

a)wprowadzono elektroniczn'l karty szkolenia specjalizacyjnego zwan'l dalej ,EKS", 

stanowi<lC<l potwierdzenie realizacji programu specjalizacji i jej ukonczenia w SMK oraz 

poszerzono katalog przeslanek do skreslenia lekarza z listy lekarzy odbywaj'lcych 

specjalizacjy o niedopelnienie obowi'lzku bie:Z<lcego uzupelniania przedmiotowej karty przez 

okres 3 miesiycy (art. 4, art. 16o ust. l a), 

b) wprowadzono przepisy reguluj'lce kwestiy przygotowania realizacji um6w 

rezydenckich w SMK(art. 16j ust. 2a), 

c)wprowadzono przepisy reguluj'lce kwestiy dodatkowego przedluzania szkolenia 

specjalizacyjnego przez Ministra Obrony Narodowej oraz ministra wlasciwego do spraw 

wewnytrznych (art. 161 ust. 4a i 5a), 

d) doprecyzowano obowi'lzki kierownika specjalizacji polegaj'lcych m.in. na 

niezwlocznym potwierdzaniu realizacji przez lekarza poszczeg6lnych element6w szkolenia 

specjalizacyjnego, w szczeg6lnosci poprzez potwierdzanie wpis6w uzupelnianych na bie:Z<lco 

przez lekarza w EKS (art. 16m ust. 6a), 

e)rozdzielono procedury weryfikacj i zrealizowania przez lekarza szkolenia 

specjalizacyjnego od procedury zglaszania do Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego, 

zwanego dalej ,PES", tak aby precyzyjnie okreslic moment zakonczenia szkolenia 

specjalizacyjnego i oddzielic t<t kwesti<t od procesu zgloszenia do PES. Po wejsciu w zycie 

projektowanej regulacji, lekarz wobec kt6rego na etapie weryfikacji dokumentacji 

stwierdzona zostanie koniecznosc powrotu do odbywania szkolenia celem uzupelnienia 



programu specjalizacji zostanie o tym poinformowany zanim zglosi siy do PES. Dopiero po 

pozytywnej weryfikacji lekarz bydzie m6gl zlozyc wniosek o przystqpienie do PES. 

Wyeliminuje to sytuacje, w kt6rych lekarz przekonany o zrealizowaniu calego programu 

specjalizacji rozwiq:Ze umowy z jednostkq szkolqcq i zglosi siy do PES i dopiero na tym etapie 

zostanie poinformowany o braku spelnienia warunk6w przystqpienia do PES z powodu 

niezrealizowania programu. Weryfikacj i formalnej dokonywac bydzie odpowiednio 

wojewoda, Minister Obrony Narodowej lub minister wlasciwy do spraw wewnytrznych, 

natomiast weryfikacji merytorycznej dokonywac bydzie wlasciwy konsultant krajowy (art. 

16r), 

f) wprowadzono przepis, zgodnie z kt6rym okrygowa rada lekarska bydzie potwierdzac 

dopelnienie obowiqzku doskonalenia zawodowego lekarza r6wniez w SMK (art. 18 ust. la); 

3) egzamin6w lekarskich: 

a)zmieniono spos6b zglaszania siy lekarza do Lekarskiego Egzaminu Koil.cowego, 

zwanego dalej ,LEK", i Lekarsko-Dentystycznego Egzaminu Koil.cowego zwanego dalej 

, LDEK", co umozliwia weryfikacjy uprawnieil. do przystqpienia do LEK i LDEK w SMK 

(art. 14a), 

b) wprowadzono odplatnosci za zlozenie zgloszenia do LEK albo LDEK oraz 

PES po raz drugi i kolejny (art. 14a ust. 11 , art. 16t ust. 1 ), 

c)wprowadzono przepis, zgodnie z kt6rym osoba zdyskwalifikowana z powodu 

rozwiqzywania testu niesamodzielnie, korzystania z pomocy naukowych i dydaktycznych lub 

korzystania z niedozwolonych urzqdzeil., nie moze przystqpic do LEK albo LDEK lub PES w 

najblizszym terminie egzaminu od dnia dyskwalifikacj i (art. 14d ust. 9, art. 16s ust. 4g), 

d) doprecyzowano przepisy regulujqce kwesti(( uznama egzamin6w 

organizowanych przez europejskie towarzystwa naukowe za r6wnowazne z PES , tak aby 

wynik postypowania zostal przekazany w systemie monitorowania ksztalcenia pracownik6w 

medycznych i uniemozliwial przystqpienie do PES w przypadku wykorzystania scie:Zki ww. 

uznania (art. l6ra), 

e)doprecyzowano przepisy regulujqce kwestie uniewazniania PES , m.in. w przypadku, 

gdy osoba przystypujqca do egzaminu nie byla do tego uprawniona; uniewaznienie PES albo 

jego czysci z przyczyn le:Zqcych po stronie zdajqcego powoduje, ze uznaje siy odpowiednio 

PES albo jego CZ((SC za niewa:Znq (art. l6s ust. lla); 



4) akredytacji: 

a)umozliwiono publikowanie i przeplyw informacji w zwi'lzku z procesem akredytacji 

jednostek do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego i kurs6w specjalizacyjnych w systemie 

monitorowania ksztalcenia pracownik6w medycznych. W zwi'lzku z faktem, ze 

wprowadzenie systemu monitorowania ksztalcenia pracownik6w medycznych ulatwi 

aktualizacjy listy jednostek akredytowanych wprowadzono zasady czasowego przyznawania 

akredytacji na okres 5 lat, kt6r'l po tym czasie nalezy zweryfikowac (art. 19f, art. 19g), 

b) wprowadzono przepisy reguluj'lce kwesti(( zgloszen do uczestnictwa w kursach 

szkoleniowych oraz wskazano, iz Centrum Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, zwane 

dalej ,CMKP", dokonuje weryfikacji zgloszen i kwalifikuje uczestnik6w do udzialu w kursie 

(art. 19g). 

3. Z ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty w ramach 

zmian systemowych, do art. 96 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farrnaceutyczne, w 

kt6rym jest mowa o realizacji recept w aptece, przeniesiono upowaznienie ustawowe do 

wydania rozporz'ldzenia w sprawie recept lekarskich (rozporz'ldzenie w sprawie recept). 

Rozporz'ldzenie to bydzie regulowalo kwesti(( zasad wystawiania i realizacji wszystkich 

recept, niezaleznie od tego jaka grupa zawodowa bydzie je wystawiala. Bydzie r6wniez 

obowi'lzywal ten sam wz6r recepty dla wszystkich os6b je wystawiaj'lcych. Zmiana ta zostala 

wprowadzona w zwi'lzku z poszerzeniem siy krygu grup zawodowych, kt6re S'l uprawnione 

do wystawiania recept. 

V. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej 

1. W art. 30b w celu ujednolicenia systemu ksztalcenia specjalizacyjnego diagnost6w 

laboratoryjnych i farmaceut6w, co jest niezbydne dla wlasciwego funkcjonowania SMK, 

przeredagowano przepisy dotycz'lce prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego diagnost6w 

laboratoryjnych. Wprowadzona zostala mozliwosc uzyskania przez dan'l uczelniy wyzsz'l 

akredytacji na prowadzenie szkolenia specj alizacyjnego diagnost6w laboratoryjnych w danej 

dziedzinie, a nie wyl'lcznie stazu kierunkowego, b((d'lcego jednym z element6w procesu 

specjalizacji w tym zakresie. Akredytacja udzielana bydzie przez dyrektora CMKP. 

Post((powanie w tej sprawie bydzie wszczynane na wniosek podmiotu (uczelni wyzszej 

prowadz'lcej studia w zakresie analityki medycznej) zamierzaj'lcego prowadzic szkolenie 

specjalizacyjne, skladanego do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP na podstawie opinii 

powolanego przez siebie zespolu ekspert6w, kt6ry bydzie mial mozliwosc opiniowania 



wniosk6w m.in. w trybie obiegowym, z uzyciem dostypnych system6w teleinformatycznych 

lub system6w l~cznosci, co ulatwi i przyspieszy cal~ procedury, bydzie dokonywal wpisu 

danego podmiotu na listy jednostek posiadaj~cych akredytacjy. Akredytacja bydzie udzielana 

na okres 5 lat. Projektowane przepisy umozliwiaj~ skreslenie podmiotu z przedmiotowej listy 

a takze cofniycie akredytacji w okreslonych przypadkach. Ponadto, zgodnie z 

projektowanymi przepisami CMKP bydzie publikowalo na swojej stronie intemetowej listy 

stazy kierunkowych i kurs6w specjal izacyjnych - lista bydzie tworzona i aktualizowana na 

podstawie przekazywanych z jednostek szkol~cych informacji, obejmuj~cych takze listy 

diagnost6w laboratoryjnych, kt6rzy ukonczyli dany staz czy kurs, co ulatwi ich wlasciw~ 

organizacjy i monitorowanie ich przebiegu w SMK. 

2. W art. 30c, maj~c na wzglydzie prawidlowe funkcjonowanie SMK, ujednolicono 

przepisy dotycz~ce diagnost6w laboratoryjnych z przepisami odnosz~cymi siy do lekarzy i 

lekarzy dentyst6w w zakresie kontroli realizacji szkolenia specjalizacyjnego Doprecyzowane 

zostaly zasady kontroli realizacji szkolenia specjalizacyjnego, kt6ra bydzie prowadzona przez 

zesp6l kontrolny, powolywany przez dyrektora CMKP. W przypadku stwierdzenia 

nieprawidlowosci dotycz~cych przebiegu prowadzonego szkolenia oraz niezrealizowania 

zalecen pokontrolnych przez jednostky szkol~c~. jednostka ta moze utracic akredytacjy. 

3.Zmiany wart. 30d maj~ na celu umozliwienie efektywnego monitorowania szkolenia 

specjalizacyjnego diagnost6w laboratoryjnych za pomoc~ SMK, poprzez analizy danych o 

liczbie os6b odbywaj~cych szkolenie oraz obrazuj~cych jego przebieg zamieszczanych w tym 

systemie. 

4. W art. 30g i art. 30h wprowadzono zmiany w sposobie przystypowania diagnosty 

laboratoryjnego do postypowania kwalifikacyjnego na szkolenie specjalizacyjne, 

umozliwiaj~ce oceny formaln~ wniosku oraz przeprowadzenie postypowania w SMK. 

Postypowanie kwalifikacyjne bydzie prowadzone przez wojewody wlasciwego ze wzglydu na 

miejsce, w kt6rym dana osoba zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne. Dotychczas 

postypowanie to bylo prowadzone w jednostkach szkol~cych, przy udziale konsultant6w 

wojew6dzkich w danych dziedzinach i wojewody. Przyjyty w projekcie model sluzy 

usprawnieniu postypowania kwalifikacyjnego, co pozwoli na zmniejszenie obci~zen 

biurokratycznych spoczywaj~cych na osobach, kt6re zamierzaj~ rozpocz~c szkolenie 

specjalizacyjne, a jednoczesnie ujednolici procedury w tym zakresie. Ponadto wprowadza siy 

EKS, stanowi~c~ potwierdzenie realizacj i programu szkolenia specjalizacyjnego i jego 

ukonczenia w SMK. 



5. W art. 30j przeredagowano przep1sy dotycz'lce prowadzenia rejestru os6b 

odbywaj'lcych szkolenie specjalizacyjne, celem ujednolicenia przepis6w w tym zakresie. 

Rejestr bydzie prowadzony przez dyrektora CMKP, na podstawie informacji wprowadzanych 

na biez'lco do SMK przez kierownik6w specjalizacji- umozliwi to efektywne monitorowanie 

przebiegu tego szkolenia. 

6. W art. 30k, maj'lc na wzglydzie koniecznosc ujednolicenia przepis6w reguluj'lcych 

zasady odbywania szkolenia specjalizacyjnego pod k'ltem SMK, wprowadzono mozliwosc 

odbywania przez diagnost6w laboratoryjnych szkolenia w tym zakresie takze w ramach 

poszerzenia zajyc programowych dziennych studi6w doktoranckich o program specjalizacji. 

7. W art. 301 i art. 30m ujednolicono zasady zwi'lzane z przedluzaniem i skracaniem 

okresu szkolenia specjalizacyjnego diagnost6w laboratoryjnych z zasadami obowi'lzuj'lcymi 

w tym zakresie lekarzy i lekarzy dentyst6w, co rna istotny wplyw dla projektowanego 

systemu SMK w zakresie monitorowania ksztalcenia. 

8. W art. 30n przeredagowano przepisy dotycz'lce okreslonych obowi'lzk6w kierownika 

specjalizacji, kt6re maj'l bye realizowane za pomoq SMK. 

9. W art. 30o przeredagowano przepisy umozliwiaj'lce diagnoscie laboratoryjnemu 

zmiany jednostki szkol'lcej, maj'lc na uwadze potrzeby realizacji procedur stosowanych w tym 

przypadku za pomoc'l SMK. 

10. W art. 30p oddzielono procedury weryfikacji zrealizowania przez diagnost(( 

szkolenia specjalizacyjnego od procedury zglaszania siy do Panstwowego Egzaminu 

Specjalizacyjnego Diagnost6w Laboratoryjnych, zwanego dalej ,PESDL", co pozwoli 

precyzyjnie okrdlic moment zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego i oddzielic t(( kwesti(( 

od procesu zglaszania sit( do PESDL. Podmiotem wlasciwym do weryfikacji odbycia 

szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem bydzie wojewoda, kt6ry bydzie opieral 

swe rozstrzygniycia na opinii konsultant6w krajowych, wlasciwych w danej dziedzinie. Jesli 

dana osoba nie odbyla w pelni szkolenia specjal izacyjnego, wojewoda skieruje j'l do 

odpowiedniej jednostki szkol'lcej w celu odbycia brakuj'lcych element6w programu i okresli 

termin ich realizacji. Osoba, kt6ra ukonczyla szkolenie specjalizacyjne, zgodnie z jego 

programem, co zostanie potwierdzone przez wojewody, bydzie mogla zglosic sit( do PESDL. 

Wyeliminuje to sytuacje, w kt6rych diagnosta laboratoryjny przekonany o zrealizowaniu 

calego programu specjalizacji rozwi'lze umowy z jednostk'l szkoi<lC<l, zglosi siy do PESDL i 



dopiero na tym etapie zostanie poinformowany o braku spelnienia warunk6w przyst~pienia do 

PESDL. Procedury te byd~ realizowane w SMK. 

11. Wart. 30r i art. 30s wprowadzono mozliwosci skladania wniosku do PESDL w 

systemie SMK. 

12. W art. 30t-30zb ujednolicono przepisy dotycz~cych przeprowadzania i 

organizacji PESDL z przepisami dotycz~cymi przeprowadzania egzaminu specjalizacyjnego 

lekarzy (PES) oraz egzaminu specjalizacyjnego farmaceut6w, zwanego dalej PESF. 

Przekazywanie wynik6w egzamin6w oraz informacji o uniewaznieniu egzamin6w w 

okreslonych przypadkach realizowane bydzie za pomoq SMK. 

13. W art. 30ze i art. 30zf umozliwiono zamieszczania w SMK decyzji ministra 

wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu lub odmowie uznania tytulu specjalisty w dziedzinie 

diagnostyki laboratoryjnej, uzyskanego za granic~ oraz o powierzeniu diagnoscie 

laboratoryjnemu obowi~zk6w specjalisty w danej dziedzinie, w przypadku wprowadzenia 

nowej dziedziny specjalizacji. Przepisy te umozliwi~ weryfikacjy liczby os6b, kt6rym 

ministra wlasciwego do spraw zdrowia powierzyl obowi~zki specjalisty oraz os6b, kt6re 

uznaly kwalifikacje specjalisty w danej dziedzinie na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej . 

14. Wart. 30zg wprowadzono przepisy okreslaj~ce, w jakim zakresie dane zawarte 

w SMK mog~ bye udostypniane diagnostom laboratoryjnym oraz okreslonym podmiotom. 

15. W art. 30zh wprowadzano obowi~zek podnoszenia kwalifikacji zawodowych 

przez diagnost6w laboratoryjnych poprzez uczestnictwo w ci~glym szkoleniu, celem 

aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz stalego doksztalcania siy w zakresie nowych 

osi~gniyc w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, kt6re odpowiadaj~ rozwi~zaniom przyjytym 

w tym obszarze dla farmaceut6w. 

VI. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne 

1. W art. 4d i 4e wprowadzono rejestr zapotrzebowan i zg6d realizowanych w ramach 

sprowadzania z zagranicy produkt6w leczniczych i srodk6w spozywczych specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego bez koniecznosci posiadania pozwolenia na dopuszczenie do 

obrotu, jezeli ich zastosowanie jest niezbydne dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, 

rejestr wniosk6w o refundacjy w ramach sprowadzania z zagranicy, jak r6wniez rejestr 

produkt6w leczniczych dopuszczonych do obrotu nieposiadaj~cych pozwolenia, w celu 

gromadzenia danych dotycz~cych lek6w, srodk6w spozywczych specjalnego przeznaczenia 



zywieniowego sprowadzanych w ramach importu docelowego. Oba rejestry prowadzone herd<! 

w systemie teleinformatycznym. 

2. W art. 28 ust. 3 wprowadzono zmiany maj(}ce na celu zapewnienie przekazywania 

danych z Rejestru Produkt6w Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium 

Rzeczypospolitej Polskiej do systemu informacj i w ochronie zdrowia w postaci 

ustrukturowanej, m.in. Charakterystyki Produktu Leczniczego. 

3.Dodano art. 41a doprecyzowuj'lCY spos6b realizacji obowi'lzku wynikaj(}cego z art. 

109 pkt 11 , na mocy kt6rego Inspekcja Farmaceutyczna prowadzi Rejestr Hurtowni 

Farmaceutycznych oraz Wytw6mi Farmaceutycznych. Zgodnie z dodanym art. 41a, Gl6wny 

Inspektor Farmaceutyczny prowadzi, w systemie teleinformatycznym, Rejestr Wytw6rc6w i 

Importer6w Produkt6w Leczniczych. 

4. Wart. 65 dodano ust. la, zgodnie z kt6rym obr6t produktami leczniczymi na potrzeby 

rezerw strategicznych, nie stanowi obrotu. Dostosowano w ten spos6b nazewnictwo do 

obecnego porz'ldku prawnego (poj crcie "rezerwy panstwowe" zast'lpiono ,rezerwami 

strategicznymi") oraz umozliwiono niestosowanie obowi(}zk6w sprawozdawczych 

zwi'lzanych z obrotem do gospodarowania rezerwami strategicznymi (z uwagi na charakter 

informacji zwi'lzanych z rezerwami, znaczna czcrsc danych stanowi informacje niejawne). 

5. W art. 70 dodano ust. 5a, w kt6rym wskazano, ze do warunk6w przechowywania i 

wydawania produkt6w leczniczych, srodk6w spozywczych specjalnego przeznaczenia 

zywieniowego i wyrob6w medycznych w punktach aptecznych stosuje sicr odpowiednio 

przepisy o aptekach og6lnodostcrpnych. Zmiana rna charakter doprecyzowuj'lcy. Przepis 

zostal dodany, gdyz do tej pory nie bylo to wprost wskazane. 

6. W zwi(}zku z doprecyzowaniem zakresu Zintegrowanego Systemu Monitorowania 

Obrotu Produktami Leczniczymi, w art. 78 wprowadzono obowi'lzek przekazywania przez 

hurtownie farmaceutyczne raport6w dotycz(}cych wielkosci obrotu produktami leczniczymi, 

wraz ze struktur(} tego obrotu do Prezesa Urzcrdu Rejestracj i Produkt6w Leczniczych, 

Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych. 

7.Zmiany w zakresie art. 83 i art. 107 polegaj (} na wprowadzeniu do Rejestru Zezwolen 

na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej oraz Krajowego Rejestru Zezwolen na 

Prowadzenie Aptek Og6lnodostcrpnych, Punkt6w Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zg6d 

na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakladowych un ikalnego identyfikatora, kt6ry umozliwi 

bezproblemow'l identyfikacjcr danego podmiotu w rejestrach. Ponadto, wyraznie wskazano na 



odrcrbnosc Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Farmaceutycznej (przez Gl6wnego 

Inspektora Farmaceutycznego) oraz Rejestru Zezwolen na Prowadzenie Hurtowni Produkt6w 

Leczniczych Weterynaryjnych (przez gl6wnego Lekarza Weterynarii). 

8. Ponadto zmieniony zostal art. 91 ust. 1 pkt 1 poprzez zastllpienie Urzcrdowego 

Wykazu Produkt6w Leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej 

Polskiej przez Farmakopey Polskll, w kt6rej znajduj ll sicr substancje bardzo silnie dzialajllce. 

Obecnie, wydawany na podstawie ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzcrdzie Rejestracji 

Produkt6w Leczniczych, Wyrob6w Medycznych i Produkt6w Biob6jczych (Dz. U. Nr 82, 

poz. 451, z p6zn. zm.), Urzcrdowy Wykaz Produkt6w Leczniczych dopuszczonych do obrotu 

na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie zawiera kwalifikacji poszczeg6lnych produkt6w 

leczniczych nalezllcych do wykazu A (bardzo silnie dzialajllcych). Obowillzujllce zr6dlo 

informacji o substancjach bardzo silnie dzialajllcych, tak jak to zostalo wyzej wskazane, to 

Farmakopea Polska. 

9.Dodano art. 95b, w kt6rym zostaly wprowadzone regulacje wskazujllce na 

elektronicznll postac recepty. Postac elektroniczna bcrdzie postacill powszechnie obowillzujllCll 

poza wyjlltkami wskazanymi w ustawie, kt6re obejmujll: 

1) brak dostcrpu do systemu P1 ; 

2) recepty refundowane dla wystawiajllcego, jego malzonka, wstcrpnych 

zstcrpnych w linii prostej oraz rodzenstwa; 

3) recepty, o kt6rej mowa w Dyrektywie 2011124/UE Parlamentu Europejskiego i 

Rady z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjent6w w transgranicznej opiece 

zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 04.04.2011 , str. 45); 

4) recepty dla osoby o nieustalonej tozsamosci; 

5) recepty wystawione przez lekarza, pielcrgniarkcr 

wykonujllcych zaw6d". 

poloznll ,okazjonalnie 

10. W zwillzku z wprowadzeniem elektronicznej postaci wszystkich rodzaj6w 

recept (nie obejmuje to recept weterynaryjnych i przewidzianych w projekcie wyjlltk6w, o 

kt6rych mowa powyzej) pojawila sicr koniecznosc dostosowania przepis6w w zakresie recepty 

farmaceutycznej. Dotychczasowe brzmienie art. 96 ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne jednoznacznie wskazywalo na jej postac papierowll. Powstala zatem 

koniecznosc stworzenia przepis6w regulujllcych sporzlldzenie r6wniez recepty 



farmaceutycznej w postaci elektronicznej . Zmieniono takze upowaznienie ustawowe do 

wydania aktu wykonawczego na podstawie art. 96 ust. 6 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne. R6wnoczesnie dodano art . 96a ust. 10, wskazuj~cy jakie dane 

osobowe zawiera zapotrzebowanie. 

11. W art. 96 ust. 3 zdefiniowano przeslanki, kt6re mog~ stanowic podstawtr 

odmowy wydania produktu leczniczego przez farmaceuttr i technika farmaceutycznego. 

12. W konsekwencji zmian systemowych, zmodyfikowano upowaznienie 

ustawowe z art. 96 ust. 7 poprzez jego rozbicie. Zastosowanie takiego srodka legislacyjnego 

zwi~zane jest z wprowadzeniem recept i zleceil w postaci elektronicznej, kt6re nie btrd'l 

realizowane w aptekach zakladowych Ministra Sprawiedliwosci, w kt6rych btrd'l w dalszym 

ci'lgu realizowane recepty i zlecenia w postaci papierowej. W upowaznieniu dotycz~cym 

aptek og6lnodosttrpnych oraz aptek zakladowych podleglych Ministrowi Obrony Narodowej 

zostala wprowadzona e-recepta oraz elementy zwi'lzane z jej obslug~. 

13. W art. 96a ust. 1 uregulowano zakres danych, jakie powinny sitr znalezc na 

recepc1e. Zakres danych opr6cz danych osobowych btrdzie zawieral takze dane dotycz~ce 

podmiotu, w ramach kt6rego wystawiano receptt(, elementy jakie powinna zawierac recepta 

refundowana, dane dotycz~ce przepisanego leku, dane dotycz'lce realizacji recepty, okres 

farmakoterapii oraz informacje o odpisie. Dane dotycz'lce realizacji recept, recepty 

transgranicznej b<!dz zakresu pozostalych danych jakie powinny znalezc sitr na recepcie btrd'l 

sitr znajdowaly w rozporz'ldzeniu w sprawie recept, o kt6rym mowa powyzej. Nalezy 

wskazac, ze zostal rozszerzony zakres danych, kt6re bttdzie zawierala recepta pelnoplatna, o 

obligatoryjnosc wpisania danych podmiotu, w ramach kt6rego wystawiana jest recepta, oraz 

numeru PESEL b~dz innego identyfikatora uslugobiorcy. 

14. W art. 96b uregulowano instytucjtr informacji o wystawionej recepcie, kt6r'l 

pacjent otrzymuje od osoby wystawiaj'lcej recepttr w przypadku wystawienia recepty w 

postaci elektronicznej. Informacja ta stanowi potwierdzenie o wystawieniu recepty w postaci 

elektronicznej, a takze zawiera informacje o leku, kt6ry na niej zostal wystawiony. W 

przypadkach wskazanych w ustawie oraz na kazde :Z<!danie pacjenta, informacja btrdzie 

wydawana w postaci wydruku informacyjnego. Do realizacji recepty w postaci elektronicznej, 

wystarczy podanie kodu dosttrpu (kt6ry moze zostac przekazany m.in. w przeslanej 

wiadomosci tekstowej na telefon kom6rkowy) oraz numeru PESEL lub numeru innego 

dokumentu potwierdzaj'lcego tozsamosc. 



15. Uzupelniono art. 103 ust. 2 pkt 4a ze wzglydu na przetwarzanie danych takze 

przez systemy, kt6rych administratorem danych jest minister wlasciwy do spraw zdrowia , a 

kt6re Sq utrzymywane przez jednostky podleglq ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, 

wlasciwq w zakresie system6w informacyjnych ochrony zdrowia Powyzsza zmiana jest 

konieczna ze wzglydu na brak mozliwosci przekazywania przez apteki innym podmiotom (w 

ramach SIM), niz Narodowy Fundusz Zdrowia i Inspekcja Farmaceutyczna, danych 

umozliwiajqcych identyfikacjy pacjenta, lekarza lub swiadczeniodawcy. Jednoczesnie 

wskazac nalezy, iz apteka, kt6ra naruszylaby powyzszy zakaz jest narazona na sankcjy w 

postaci cofniycia zezwolenia na prowadzenie apteki og6lnodostypnej. 

16. W art. 107 uszczeg6lowiono przepisy dotyczqce rejestru zezwolen na 

prowadzenie aptek og6lnodostypnych i punkt6w aptecznych. 

17. W art. 107a w celu ujednolicenia systemu ksztalcenia specjalizacyjnego 

farmaceut6w i diagnost6w laboratoryjnych, co jest niezbydne dla wlasciwego funkcjonowania 

SMK, doprecyzowano przepisy dotyczqce udzielania akredytacji na prowadzenie ksztalcenia 

specjalizacyjnego farmaceut6w. Akredytacja udzielana bydzie przez dyrektora CMKP na 

okres 5 lat. Postypowanie w tej sprawie bydzie wszczynane na wniosek podmiotu (uczelni 

wyzszej prowadzqcej studia na kierunku farmacja) zamierzajqcego prowadzic szkolenie 

specjalizacyjne, skladanego do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP na podstawie opinii 

powolanego przez siebie zespolu ekspert6w, kt6ry bydzie mial mozliwosc opiniowania 

wniosk6w m.in. w trybie obiegowym, z uzyciem dostypnych system6w teleinformatycznych 

lub system6w lqcznosci, co ulatwi i przyspieszy calq procedury, bydzie dokonywal wpisu 

danego podmiotu na listy jednostek posiadajqcych akredytacjy. Projektowane przepisy 

umozliwiq skreslenie podmiotu z przedmiotowej listy a tak:le cofniycie akredytacji w 

okreslonych przypadkach. Ponadto, zgodnie z projektowanymi przepisami CMKP bydzie 

publikowalo na swojej stronie intemetowej listy stazy kierunkowych i kurs6w 

specjalizacyjnych - lista bydzie tworzona i aktualizowana na podstawie przekazywanych z 

jednostek szkolqcych informacji, obejmujqcych takze listy farmaceut6w, kt6rzy ukonczyli 

dany staz czy kurs, co ulatwi ich wlasciwq organizacjy i monitorowanie ich przebiegu w 

SMK. 

18. W art. 107b i 107c majqc na uwadze prawidlowe funkcjonowanie SMK 

ujednolicono przepisy dotyczqce farmaceut6w, z przepisami odnoszqcymi siy do lekarzy i 

lekarzy dentyst6w w zakresie kontrol i realizacji szkolenia specjalizacyjnego a takze szkolenia 

ciqglego farmaceut6w prowadzonego w akredytowanych jednostkach szkolqcych (tj. 



doskonalenia zawodowego, kt6rego obowi~zek wynika z ustawy). Doprecyzowane zostaly 

zasady kontroli realizacji szkolenia specjalizacyjnego, kt6ra bydzie prowadzona przez zesp6l 

kontrolny, powolywany przez dyrektora CMKP. Projektowane przepisy umozliwiaj~ 

zamieszczenie informacji o skresleniu jednostki szkol~cej, z listy jednostek szkol~cych 

prowadzonej w SMK. 

19. W art. 107d umozliwiono efektywne monitorowanie szkolenia 

specjalizacyjnego farmaceut6w za pomoc~ SMK, poprzez analizy danych o liczbie os6b 

odbywaj~cych szkolenie oraz obrazuj~cych jego przebieg, zamieszczanych w tym systemie. 

20. W art. 107f i 107h wprowadzono zmiany umozliwiaj~ce przeprowadzanie 

postypowania kwalifikacyjnego na szkolenie specj al izacyjne farmaceut6w za pomoc~ SMK. 

Postypowanie kwalifikacyjne bydzie prowadzone przez wojewody wlasciwego ze wzglydu na 

miejsce, w kt6rym dana osoba zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne. Dotychczas 

postypowanie to bylo prowadzone w jednostkach szkol~cych, przy udziale konsultant6w 

wojew6dzkich w danych dziedzinach i wojewody. Przyj((ty w projekcie model sluzy 

usprawnieniu post((powania kwalifikacyjnego, co pozwoli na zrnniejszenie obci~zen 

biurokratycznych spoczywaj~cych na osobach, kt6re zamierzaj~ rozpocz~c szkolenie 

specjalizacyjne, a jednoczesnie ujednolici procedury w tym zakresie. Ponadto wprowadza siy 

EKS, stanowi~c~ potwierdzenie realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego i jego 

ukonczenia w SMK. 

21. W art. 107i przeredagowano przepisy dotycz~ce prowadzenia rejestru os6b 

odbywaj~cych szkolenie specjalizacyjne, celem ujednolicenia przepis6w w tym zakresie. 

Rejestr bydzie prowadzony przez dyrektora CMKP, na podstawie informacji wprowadzanych 

na biez~co do SMK przez kierownik6w specjalizacji - umozliwi to efektywne monitorowanie 

przebiegu tego szkolenia. 

22. Wart. 107k i 1071 ujednolicono zasady zwi~zane z przedluzaniem i skracaniem 

okresu szkolenia specjalizacyjnego farmaceut6w z zasadami obowi~zuj~cymi w tym zakresie 

lekarzy i lekarzy dentyst6w, co rna istotny wplyw dla projektowanego systemu SMK w 

zakresie monitorowania ksztalcenia. 

23. W art. 107m przeredagowano przepisy dotycz~ce okre5lonych obowi~zk6w 

kierownika specjalizacji, kt6re maj~ bye realizowane za pomoc~ SMK. 



24. W art. 107n przeredagowano przep1sy umozliwiaj~ce farmaceucie zmiantt 

jednostki szkol~cej, maj~c na uwadze potrzebtt realizacji procedur stosowanych w tym 

przypadku za pomoc~ SMK. 

25. Wart. 107o oddzielono procedurtt weryfikacji zrealizowania przez farmaceut(( 

szkolenia specjalizacyjnego od procedury zglaszania sit( do Pailstwowego Egzaminu 

Specjalizacyjnego Farmaceut6w, zwanego dalej , PESF'. Podmiotem wlasciwym do 

weryfikacji odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem bttdzie wojewoda, 

kt6ry bttdzie opieral swe rozstrzygnittcia na opinii konsultant6w krajowych, wlasciwych w 

danej dziedzinie. Jesli dana osoba nie odbyla w pelni szkolenia specjalizacyjnego, wojewoda 

skieruje j~ do odpowiedniej jednostki szkol~cej w celu odbycia brakuj~cych element6w 

programu i okresli termin ich realizacji. Osoba, kt6ra ukoilczyla szkolenie specjalizacyjne, 

zgodnie z jego programem, co zostanie potwierdzone przez wojewody, bydzie mogla zglosic 

sit( do egzaminu PESF. Wyeliminuje to sytuacje, w kt6rych farmaceuta przekonany o 

zrealizowaniu calego programu specjalizacji zglosi sit( do PESF i dopiero na tym etapie 

zostanie poinformowany o braku spelnienia warunk6w przyst~pienia do PESF. Procedury te 

bttd~ realizowane w SMK. 

26. W art. 107p i 107r wprowadzono mozliwosc skladania wniosku do PESF w 

SMK. 

27. W art. 107s-107zc ujednolicono przep1sy dotycz~ce przeprowadzania i 

organizacji PESF z przepisami dotycz~cymi przeprowadzania egzaminu PES oraz PESDL. 

Przekazywanie wynik6w egzamin6w oraz informacji o uniewaznieniu egzamin6w w 

okreslonych przypadkach realizowane bydzie za pomoc~ SMK. 

28. W art. 107zd i 107ze umozliwiono zamieszczania w SMK decyzji Ministra 

Zdrowia o uznaniu lub odmowie uznania tytulu specjalisty w dziedzinie farmacji, uzyskanego 

za granic~ oraz o powierzeniu farmaceucie obowi~zk6w specjalisty w danej dziedzinie, w 

przypadku wprowadzenia nowej dziedziny specjalizacji. Przepisy te umozliwi~ weryfikacjy 

liczby os6b, kt6rym minister wlasciwy do spraw zdrowia powierzyt obowi~zki specjalisty w 

danej dziedzinie oraz os6b, kt6re uznaly kwalifikacje specjalisty w danej dziedzinie na 

terytorium Rzeczpospolitej Polskiej . 

29. W art. 107zg wprowadzono przepisy okreslaj~ce, w jakim zakresie dane 

zawarte w SMK mog~ bye udostypniane farmaceutom oraz okreslonym podmiotom. 



VII. w ustawie z dnia 27 Sterpma 2004 r. 0 swiadczeniach opieki zdrowotnej 

finansowanych ze srodk6w publicznych 

1. W art. 5 dodano pkt 32b, kt6ry zawiera definicjy skierowania, zgodnie z kt6r'l 

skierowanie rna postac elektroniczn'l, poza wyj'ltkami okreslonymi w projekcie (np. braku 

dostypu do systemu P1 lub wystawianie skierowania dla osoby o nieustalonej tozsamosci). 

2.Zmieniono art. 20, jako konsekwencjy zmian systemowych zwi'lzanych z 

wprowadzeniem skierowania w postaci papierowej. W przypadku takiego skierowania, 

swiadczeniobiorca zobowi'lzany jest, przed wpisem na listy oczekuj'lcych, udostypnic 

swiadczeniodawcy kod dostypu do skierowania oraz numer PESEL albo numer innego 

dokumentu potwierdzaj'lcego tozsamosc. Umozliwi to ,zablokowanie" skierowania w 

systemie Pl uniemozliwiaj'lc zapisywanie siy jednoczesnie na kilka list. W sytuacji, w kt6rej 

nie dojdzie do udzielenia swiadczenia, skierowanie zostanie ,odblokowane", umozliwiaj'lc 

swiadczeniobiorcy jego powt6me uzycie. 

3. W zwi'lzku ze zmian'l definicji osoby uprawnionej, o kt6rej mowa w art. 2 pkt 14 

ustawy o refundacji, wprowadzono odpowiednie zmiany wart. 40, art. 44 ust 2 i 3, art. 47 ust. 

1-2a. 

4.Zmieniono art. 43 ust. 3, art. 44 ust. 5, art. 45 ust. 5a i art. 46 ust. 6 ustawy o 

swiadczeniach w celu realizacji uprawnien dodatkowych r6wniez dla os6b, kt6rym jest 

wystawiana recepta w postaci elektronicznej . Uzyte w przepisach sformulowanie rewers 

jednoznacznie wskazuje, iz recepta w obecnie obowi'lzuj'lcym stanie prawnym jest to 

dokument w postaci papierowej. Rewers i awers S'l cechami dokument6w papierowych i tym 

samym wykluczaj'l elektroniczn'l postac recepty. 

5.Zmiany w , art. 53 i art. 56 maj 'l na celu doprecyzowanie i ,uszczelnienie" systemu 

swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych ze srodk6w publicznych. Wskazane przepisy 

dotycz'l potwierdzania uprawnien do ww. swiadczen oraz wyboru swiadczeniodawcy. 

6.Dodano art. 59b, stanowi'lCY konsekwencjy wprowadzenia skierowania w postaci 

elektronicznej. Zgodnie z ww. przepisem, swiadczeniobiorca otrzymuje informacjy o 

wystawionym skierowaniu, zawieraj'lcq m.in. kod i klucz dostypu oraz podstawowe elementy 

ujyte w skierowaniu. W przypadku braku wskazania w systemie informacji w ochronie 

zdrowia numeru telefonu lub adresu e-mail,. A takze na kaZde Z'ldanie swiadczeniobiorcy, 

informacja ta bydzie mu przekazana w formie wydruku informacyjnego. 



7. Zmieniono regulacje, odnosz~ce siy do um6w upowazniaj~cych. Ponadto, w art. 102 w 

ust. 5 wprowadzano pkt 24b, w kt6rym nadano uprawnienie Prezesowi Narodowego 

Funduszu Zdrowia do rozpatrywania odwolan od decyzji dyrektora oddzialu wojew6dzkiego 

Narodowego Funduszu Zdrowia, o kt6rych mowa w art. 52a ustawy o refundacji. 

8. Wprowadzono przepisy dotycz~ce elektronicznego systemu monitorowania 

program6w lekowych, prowadzonego przez Fundusz (art. 102 ust. 5 pkt 34, art. 188 ust. 1 pkt 

10 i art. 188c). 

9. W art. 107 ust. 5 dodano pkt 24, w kt6rym nadaje siy uprawnienie dyrektorowi 

oddzialu wojew6dzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia do wydawania decyzji, o kt6rych 

mowa wart. 52a ustawy o refundacji. 

IX. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu 

przeszczepianiu kom6rek, tkanek i narz~d6w 

Zgodnie z brzmieniem obecnie obowi~zuj~cego art. 14 ust. 2 pkt 2 ustawy o systemie, w 

module podstawowym zawieraj~cym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne 

przetwarzane w SIM, przetwarza siy informacjy o sprzeciwie zawartym w centralnym 

rejestrze sprzeciw6w na pobranie kom6rek, tkanek i narz~d6w ze zwlok ludzkich. W zwi~zku 

z powyzszym doprecyzowano regulacje w tym zakresie, w mysl kt6rych Centrum 

Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji ,Poltransplant", prowadzl:!Ce 

centralny rejestr sprzeciw6w, przekazuje dane zawarte w przedmiotowym rejestrze do 

systemu informacji w ochronie zdrowia. 

X. W ustawie z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie 

Medycznym 

1. Tematyka przepis6w z zakresu ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o Pailstwowym 

Ratownictwie Medycznym wll:lczona do ustawy o systemie informacji jest scisle z nil:! 

zwil:lzana. Wszystkie wprowadzone przepisami elementy zostajl:l poll:lczone ze sobl:l 

informatycznie, co wymaga uporz'ldkowania i systematycznego opisania w jednej ustawie. 

2.Zmiana art. 10 oraz dodane art. lOa-IOj odnoszl:l siy do funkcjonowania zawodu 

ratownika medycznego. Postulaty srodowiska ratownik6w medycznych, analiza 

obowi'lzujqcych przepis6w, jak r6wniez zmieniaj 'lca siy struktura zatrudnienia w systemie 

PRM spowodowaly potrzeby nowelizacji obowiqzuj 'lcych i wprowadzenia nowych regulacji . 

Wiqze siy to z dokonaniem zmian w zakresie zasad uzyskiwania tytulu ratownika 

medycznego. 



3. W zakresie ksztalcenia przeddyplomowego przewiduje si(( wprowadzenie jednej 

sciezki ksztalcenia ratownik6w medycznych tj. w trybie licencjatu zamiast dotychczasowych 

dw6ch sciezek tj . studi6w licencjackich (3 lata, 3800 godzin) oraz szk6l policealnych (2 lata, 

2100 godzin). Minister Edukacj i N arodowej wyrazil zgod(( na zamkniycie ksztalcenia 

ratownik6w medycznych na poziomie szk6l policealnych. Ostatnim rokiem naboru w 

szkolach policealnych byl rok 2012/2013 i ksztalcenie bydzie trwalo do zakoilczenia cyklu 

ksztalcenia. 

Ostatnia rekrutacja kandydat6w do klasy pierwszej (na semestr pierwszy) szk6l 

prowadz'l-cych ksztalcenie · na poziomie srednim (w szkolach policealnych) w zawodzie 

ratownik medyczny odbyla siy w roku szkolnym 2012/201 3 i prowadzona bydzie do 

zakoilczenia cyklu ksztalcenia. Ksztalcenie w zawodzie ratownik medyczny zostanie 

utrzymane wyl'l-cznie na poziomie studi6w wyzszych pierwszego stopnia na kierunku 

ratownictwo medyczne. Projekt przewiduje r6wniez, iz osoby kt6re rozpoczn'l- studia wyzsze 

na kierunku studi6w zwi'l-zanym z ksztalceniem w zakresie ratownictwa medycznego po dniu 

30 wrzesnia 2016 r. po zlozeniu ostatniego wymaganego planem studi6w egzaminu, b((d'l­

przyst((powaly do 6-miesiycznej praktyki (960 godzin dydaktycznych). Praktyka b((dzie 

odbywala si(( w podmiotach leczniczych, o kt6rych mowa wart. 89 ustawy z dnia 15 kwietnia 

2011 r. o dzialalnosci leczniczej, b((d'l-cych dysponentami jednostek systemu PRM. 

Projekt zaklada takze, ze osoby, kt6re rozpoczn'l- po dniu 30 wrzesnia 2016 r. i uzyskaj'l­

dyplom ukoilczenia studi6w wyzszych pierwszego stopnia na kierunku studi6w zwi'l-zanym z 

ksztalceniem w zakresie ratownictwa medycznego, w celu wykonywania zawodu ratownika 

medycznego zobowi'l-zane b((d'l- do zlozenia PERM. PERM zast'l-pi organizowany obecnie 

przez Centraln'l- Komisj(( Egzaminacyjn'l- zewnytrzny egzamin potwierdzaj'l-CY kwalifikacje w 

zawodzie ratownik medyczny (egzamin ten byl organizowany dla absolwent6w szk6l 

policealnych ksztalc'l-cych w zawodzie ratownik medyczny). Egzamin ten bydzie 

organizowany przez Centrum Egzamin6w Medycznych, zwane dalej ,CEM", dzialaj'l-ce przy 

ministrze wlasciwym do spraw zdrowia a przeprowadzany przez Pail.stwow'l- Komisjy 

Egzaminacyjn'l- powolywan'l przez Dyrektora CEM . W sklad Pailstwowej Komisji 

Egzaminacyjnej b((d'l- wchodzily osoby posiadaj'l-ce doswiadczenie z zakresu ratownictwa 

medycznego w tym co najmniej jedna bydzie musiala bye lekarzem systemu, powolywane 

przez Dyrektora CEM. Kandydaci do Pailstwowej Komisji Egzaminacyjnej b((d'l zglaszani 

przez Dyrektora CEM, rektor6w wyzszych uczelni medycznych oraz konsultanta krajowego 

w dziedzinie medycyny ratunkowej . Egzamin ten bydzie skladany w formie testowej i bydzie 



przeprowadzany nie rzadziej niz raz w roku r6wnoczesnie w tych samych terminach zgodnie 

z regulaminem wydanym przez Dyrektora CEM. Szczeg6lowe zasady i tryb dopuszczania 

ratownika medycznego do egzaminu oraz przeprowadzania przedmiotowego egzaminu jak 

r6wniez wz6r zaswiadczenia o zlozeniu PERM z wynikiem pozytywnym zostan~ okreslone w 

drodze rozporz~dzenia. 

4.Przepis art. 12 wskazuje na mozl iwosc realizacji obowi~zku doskonalenia 

zawodowego ratownik6w medycznych w formie kursu doskonal~cego, zakoilczonego 

egzaminem oraz samodoskonalenia. Szczeg6lowe regulacje w tym zakresie zawarte s~ w art. 

12a-12 h. Projekt zawiera przepisy okreslaj~ce wymagania, jakie powinien spelnic podmiot 

realizuj~cy kurs doskonal~cy. Ponadto podmiot prowadz~cy kurs doskonal~cy powinien przed 

jego rozpoczyciem uzyskac zezwolenie wojewody na prowadzenie tego kursu. Zezwolenie 

bydzie wydawac wojewoda wlasciwy ze wzglydu na miejsce, w kt6rym podmiot prowadz~cy 

b<tdzie realizowal kurs doskonal~cy. Wojewoda bydzie prowadzil i podawal do wiadomosci 

publicznej na stronach urzydu wojew6dzkiego obsluguj~cego wojewody, wykaz podmiot6w, 

kt6re uzyskaly zezwolenie na prowadzenie kursu doskonal~cego na obszarze wojew6dztwa, 

wraz z podaniem miejsca prowadzenia kursu. Wojewoda b<tdzie m6gl takze przeprowadzic 

kontroly ww. podmiot6w (art. 31 ust. 1 pkt 4). 

5.Zmiana art. 17 wskazuje na prowadzenie rejestru jednostek wsp6lpracuj~cych z 

systemem PRM w postaci elektronicznej . Administratorem systemu jest jednostka podlegla 

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w informacyjnych 

ochrony zdrowia. 

6.Zblizony charakter rna zm1ana art. 23, wskazuj~ca na prowadzenie ewidencji 

jednostek systemu PRM (szpitalnych oddzial6w ratunkowych, zespol6w ratownictwa 

medycznego) w formie elektronicznej. Administratorem ewidencji jest jednostka podlegla 

ministrowi wlasciwerrru do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w informacyjnych 

ochrony zdrowia. 

7.Dodany art. 23a wprowadza ewidencjy centr6w urazowych oraz jednostek 

organizacyjnych szpitali wyspecjalizowanych w zakresie udzielania swiadczeil zdrowotnych 

niezbydnych dla ratownictwa medycznego. Wprowadzenie ww. ewidencji jest konsekwencj~ 

rezygnacji ze stworzenia Systemu Wspomagania Ratownictwa Medycznego. Podobnie jak 

wskazane wyzej, ta ewidencja b<tdzie r6wniez prowadzona przez wojewod6w w formie 

elektronicznej, a jej administratorem bydzie jednostka podlegla ministrowi wlasciwemu do 

spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w informacyjnych ochrony zdrowia. 



8.Zmiana art. 24a ust. 3 rna na celu zapewnienie przekazywania danych z Systemu 

Wspomagania Dowodzenia Pailstwowego Ratownictwa Medycznego do systemu informacji 

w ochronie zdrowia. 

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

Pacjenta 

1. W zwi'}zku z rozszerzeniem pojcrcia elektronicznej dokumentacji medycznej w ustawie 

o systemie, w art. 24 ust. 1 wprowadzono obowi'}zek prowadzenia, przechowywania i 

udostcrpniania dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej, zgodnie z ustaw'} o systemie 

informacji, a takze zapewnienia ochrony danych zawartych w tej dokumentacji. 

2. W art. 24 ust. 2 zaproponowano rozszerzenie katalogu os6b uprawnionych do 

przetwarzania danych zawartych w dokumentacji medycznej . Opr6cz os6b wykonuj'}cych 

zaw6d medyczny do ww. katalogu zostaly dodane inne osoby upowaznione przez 

administratora danych. 

3. W celu zapewnienia prawa pacjenta do zachowania tajernnicy informacji zwi'}zanych 

z pacjentem, w art. 24 ust. 3 okreslono, ze ww. osoby (nie tylko wykonuj'}ce zaw6d 

medyczny) S'} obowi'}zane do zachowania tej tajernnicy, takze po smierci pacjenta. 

4. W art. 24 ust. 4-6 wprowadzone zostaly przepisy umozliwiaj'}ce podmiotom 

udzielaj'}cym swiadczeil zdrowotnych zawieranie um6w z podmiotami zajmuj'}cymi sicr 

przechowywaniem i archiwizacj'} dokumentacj i medycznej. W wielu przypadkach 

przechowywanie i archiwizowanie elektronicznej dokumentacji medycznej , bcrdzie wi'}Zalo 

sicr z duzymi nakladami inwestycyjnymi i technicznymi. W przypadku malych podmiot6w 

wykonuj'}cych dzialalnosc lecznicz'l zlecenie ww. uslug maze bye uzasadnione, wzglcrdami 

bezpieczeilstwa i efektywnosci finansowej . Przechowywanie dokumentacji przez podmiot 

zewncrtrzny nie bcrdzie moglo wplywac na ograniczenie prawa pacjenta do dostcrpu do jego 

dokumentacji. Ponadto wprowadzono przepis reguluj'}cy postcrpowanie w przypadku 

zaprzestania, w tym takze naglego, dzialalnosci przez podmiot, kt6ry przetwarzal dane 

osobowe zawarte w dokumentacji medycznej, na podstawie umowy zawartej z podmiotem 

udzielaj'}cym swiadczeil zdrowotnych. 

5. Dla uniknicrcia ewentualnych W(}tpliwosci interpretacyjnych (udostcrpnianie 

dokumentacji medycznej regulowane jest zar6wno w ustawie o systemie informacji jak i 

ustawie o prawach pacjenta) w art. 26 dodano ust. 5, zgodnie z kt6rym udostcrpnianie 



elektronicznej dokumentacji medycznej za posrednictwem SIM nastypuje na zasadach 

okreslonych w ustawie o systemie informacj i. 

6. W art. 27 dodano, skorelowane z rozwi'lzaniami dotycz'lcymi elektronicznej 

dokumentacji medycznej wprowadzonymi ustawq o systemie informacji, nowe sposoby 

udostypniania dokumentacji medycznej, tj . dostyp za posrednictwem srodk6w komunikacji 

elektronicznej, poprzez wydruki oraz na elektronicznym nosniku danych. 

7. W art. 28 wprowadza siy zmiany dotycz'lce oplat pobieranych za udostypnienie 

dokumentacji medycznej za posrednictwem srodk6w komunikacji elektronicznej oraz na 

elektronicznym nosniku danych. Udostypnienie dokumentacji medycznej na elektronicznym 

nosniku danych nie moze przekraczac 0,0004 przeciytnego wynagrodzenia (tj. ok. 1,50 zl). 

8. W art. 30a wprowadzono zasady, ze elektronicznq dokumentacjy medyczn'l, o kt6rej 

mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ustawy o systemie informacji, po 

podmiotach zaprzestajqcych udzielania swiadczen zdrowotnych, przejmuje jednostka 

podlegla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w 

informacyjnych ochrony zdrowia. Natomiast w przypadku innych rodzaj6w dokumentacji 

medycznej, za przejycie odpowiedzialny jest podmiot wskazany w przepisach wydanych na 

podstawie art. 30 ustawy o prawach pacjenta. 

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

chor6b zakaznych u ludzi 

Zmiany art. 27 i art. 29, stanowiq konsekwencjy zmian w art. 26 ustawy o systemie 

informacji (zakres danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Zagrozen). 

Wprowadzono zmiany dotycz'lce zgloszen rozpoznanych zakazen i chor6b zakaznych lub 

zgon6w z powodu choroby zakaznej oraz zgloszen dodatnich wynik6w badania w kierunku 

biologicznych czynnik6w chorobotw6rczych. Ponadto, z punktu widzenia obecnych zagrozen 

epidemiologicznych, w tym trwajqcej epidemii gorqczki Ebola, kluczowym jest uzupelnienie 

informacji przekazywanych drogq elektroniczn'l, zawartych w zgloszeniach, o obywatelstwo 

osoby podejrzanej o zachorowanie. 

XIII. W ustawie z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich 

W art. 39 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich nalozono na Naczelnq 

Rady Lekarskq obowiqzek nieodplatnego przekazywania danych zawartych w Centralnym 

Rejestrze Lekarzy i Lekarzy Ministrowi Zdrowia, co pozwala uzyskac wiedzy o lekarzach bez 

obowiqzku uiszczenia za to stosownej oplaty. 



XIV. W ustawie z dnia 12 maja 20 11 r. o refundacji lek6w, srodk6w spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych 

1. Wart. 2 pkt 14 wprowadzono zmiany definicji osoby uprawnionej, kt6ra wskazuje, ze 

kazda z os6b posiadaj£!cych na podstawie przepis6w dotycz£!cych wykonywania danego 

zawodu medycznego, jest uprawniona do wystawiania recept refundowanych i zleceil. na 

zaopatrzenie w wyroby medyczne. Rozszerzenie definicji osoby uprawnionej podyktowane 

bylo przede wszystkim zwiykszeniem dostypu pacjenta do swiadczenia rzeczowego, jakim S£! 

ZW1£!Zane Z procesem Jeczenia Jeki, srodki spozywcze SpecjaJnego przeznaczenia 

zywieniowego i wyroby medyczne, poprzez nadanie uprawnienia do wystawiana recept 

refundowanych i zleceil. na zaopatrzenie dla wszystkich os6b upowaznionych na mocy 

przepis6w zawodowych. Ponadto nalezy dodac, iz zmiana niniejszej definicji nast£!pila z 

uwagi na przyznanie kolejnej grupie zawodowej, tj. pielygniarkom i poloznym na mocy 

ustawy o zawodach pielygniarki i poloznej uprawnienia do wystawiania recept i zleceil. w 

ramach kontynuacji, a takze samodzielnie. 

2. W zwi£!zku z utworzeniem Systemu Obslugi List Refundacyjnych, o kt6rym mowa w 

art. 30a ustawy o systemie, wart. 18, 19, 23a, 24, 25-27, 32a, 35 i 36 ustawy doprecyzowano 

przepisy w celu umozliwienia elektronicznej obslugi refundacji lek6w, srodk6w spozywczych 

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrob6w medycznych. 

3.Zmiany w art. 38 maj£! na celu wprowadzenie elektronicznego zlecenia jako 

obligatoryjnego od dnia 1 marca 2017 r. Wyj£!tki od tej zasady dotycz£! przypadku, w kt6rym 

brak jest dostypu do systemu teleinformatycznego, wystawienia zlecenia dla osoby o 

nieustalonej tozsamosci oraz wystawienia zlecenia, o kt6rym mowa w art. 42b ust. 11 pkt 2 

ustawy 0 swiadczeniach. 

4. W randze ustawowej zostal uregulowany zakres danych jakie powinny siy znale:lc na 

zleceniu na zaopatrzenie oraz zleceniu na naprawy, zar6wno w postaci elektronicznej, jak i 

papierowej . Zakres danych opr6cz danych osobowych bydzie zawieral takze dane dotycz£!Ce 

podmiotu, w ramach kt6rego wystawiano zlecenie, elementy jakie powinno zawierac zlecenie, 

dane dotycz£!ce wyrobu medycznego. Dane dotycz£!ce realizacji zleceil., b£!d:l zakresu 

pozostalych danych jakie powinny znalezc siy na zleceniu byd£! siy znajdowaly w 

rozporz£!dzeniu w sprawie zleceil., o kt6rym mowa w art. 38 ust. 7. 

5.Ponadto wprowadzono instytucjy informacji o wystawionym zleceniu, kt6r£! pacjent 

otrzymuje od osoby wystawiaj£!cej zlecenie w przypadku wystawienia zlecenia w postaci 



elektronicznej. Informacja ta stanowi potwierdzenie o wystawieniu zlecenia w postaci 

elektronicznej, a takze zawiera informacje o wyrobie medycznym, kt6ry na nim zostal 

wystawiony. 

6.Zmiana w art. 44 ust. 2 polega na dostosowaniu brzmienia przepisu do mozliwosci 

sporz~dzania recepty w postaci elektronicznej i postaci papierowej. W swietle obecnie 

obowi~zuj~cych przepis6w prawa, osoba wydaj~ca leki na recept(( dokonuje odpowiedniej 

adnotacji na druku recepty. Uzyte sformulowanie na druku recepty kojarzy siy wyl~cznie z 

postaci~ papierow~. Pozostawienie obecnego brzmienia przepisu wykluczy w takiej sytuacji 

mozliwosc zakupu tm1szego odpowiednika przepisanego na elektronicznej recepcie. 

7. Kolejn~ zmian~ systemow~, jaka zostala wprowadzona i kt6ra wi~ze siy z procesem 

informatyzacji oraz nadaniem uprawnienia pielygniarkom i poloznym do wystawiania recept, 

w tym refundowanych, jest rezygnacja z um6w upowazniaj~cych do wystawienia recept na 

refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby 

medyczne, kt6re s~ zawierane przez lekarzy z dyrektorami wojew6dzkich oddzial6w 

Narodowego Funduszu Zdrowia. Wym6g ten wynikal z art. 48 ust. 2. Umozliwienie 

wystawiania recept refundowanych kolejnej grupie zawodowej wi~zalby siy z potrzeb~ 

generowania dodatkowych um6w upowazniaj~cych, kt6rych obsluga stanowilaby duze 

obci~enie dla Narodowego Funduszu Zdrowia. Likwidacja um6w upowazniaj~cych wynika z 

celu nadrzydnego dla Ministra Zdrowia, tj . zapewnienia pacjentom jak najszerszego dostypu 

do swiadczen gwarantowanych, kt6rymi s~ m.in. leki, srodki spozywcze specjalnego 

przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne refundowane. 

8.Zgodnie ze zmianami wart. 48 ust. 7, ka:lda osoba uprawniona do wystawiania recept 

refundowanych i zlecen na zaopatrzenie oraz podmiot wykonuj~cy dzialalnosc lecznicz~, w 

kt6rym wystawiono recept(( na lek refundowany lub zlecenie na zaopatrzenie, byd~ 

obowi~zane poddac siy kontroli przeprowadzanej lub zlecanej przez Narodowy Fundusz 

Zdrowia w zakresie dokumentacji medycznej oraz zasadnosci i prawidlowosci wystawiania 

recept na refundowane leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz 

wyroby medyczne. Z obowi~zku tego zostaly wyl~czone osoby uprawnione byd~ce: lekarzem 

ubezpieczenia zdrowotnego, felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, pielygniark~ 

ubezpieczenia zdrowotnego i polozn~ ubezpieczenia zdrowotnego, gdyz w tym przypadku 

kontroli podlega podmiot w ramach kt6rego wystawiona zostala recepta lub zlecenie, co 

wynika z przepis6w rozporz~dzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 maj a 2008 r. w sprawie 



og6lnych warunk6w um6w o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81 , poz. 

484). 

9.Dodano przepis art. 52a i zmieniono przepis art. 53 . Przepisy te stanowi'! podstawy do 

nalozenia kary administracyjnej w przypadku niepoddania siy kontroli albo niewykonania w 

terminie zalecen pokontrolnych. Jednoczesnie z katalogu os6b podlegaj'!cych karze 

pieniyznej wyl'!czono osoby uprawnione b((d'!ce: lekarzem ubezpieczenia zdrowotnego, 

felczerem ubezpieczenia zdrowotnego, pielygniark'! ubezpieczenia zdrowotnego i polozn'! 

ubezpieczenia zdrowotnego, gdyz w tym przypadku kontroli podlega podmiot w ramach 

kt6rego wystawiona zostala recepta lub zlecenie, co wynika z przepis6w rozporz'!dzenia 

Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie og6lnych warunk6w um6w o udzielanie 

swiadczen opieki zdrowotnej. 

XV. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej 

1. W art. 3 ust 1 doprecyzowano definicjy dzialalnosci leczniczej poprzez uzupelnienie 

przepisu o mozliwosc udzielania swiadczen zdrowotnych takze za posrednictwem system6w 

teleinformatycznych lub system6w l'!cznosci (telemedycyna). 

2. W art. 106 wprowadzono zmiany, w mysl kt6rej jednostka podlegla i nadzorowana 

przez Ministra Zdrowia, wlasciwa w zakresie system6w informacyjnych ochrony zdrowia, 

jest upowaznione do udostypniania danych, objytych rejestrem podmiot6w prowadzqcych 

dzialalnosc lecznicz'!, podmiotowi publicznemu albo podmiotowi nieb((d'!cemu podmiotem 

publicznym, realizuj'!cym zadania publ iczne na podstawie odrybnych przepis6w albo na 

skutek powierzenia lub zlecenia przez podmiot publiczny ich realizacji. Ponadto dodano 

przepis, zgodnie z kt6rym organ prowadz'!CY rejestr podmiot6w prowadz'!cych dzialalnosc 

lecznicz'! udostypnia Narodowemu Funduszowi Zdrowia, dane objyte wpisem do tego 

rejestru . 

3.Zmieniono art. 107 umozliwiaj '!c organom prowadz'!cym rejestr podmiot6w 

prowadz'!cych dzialalnosc lecznicz'! wprowadzanie z urzydu zmian niezaleznych od ww. 

podmiot6w. 

XVI. W ustawie z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielygniarki i poloznej 

l.Zmieniono art. 4 ust. 2 pkt 7 oraz art. 61 ust. 5. Jest to konsekwencja zmiany struktury 

organizacyjnej Sil Zbrojnych Rzeczypospolitej Polskiej oraz urzydu Ministra Obrony 

Narodowej. 



2.Zmiana w art. 11 ust. 1 rna na celu umozliwienie udzielania przez pielygniarky i 

polozn'! swiadczen zdrowotnych za posrednictwem system6w teleinformatycznych lub 

system6w l'!cznosci (telemedycyna). 

3.Zmiana w art. 15a wynika z ujednol icenia i przyjycia rozwi'!zania systemowego 

polegaj'!cego na tym, iz kwestie zwi'!zane z wystawieniem recept jak r6wniez zakresem 

danych albo wzorem recepty zostaly uregulowane w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. -

Prawo farmaceutyczne. 

4. W art. 45 nalozono na Naczeln'! lzby Pielygniarek i Poloznych obowi'!zek 

nieodplatnego przekazywania ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia danych zawartych w 

Centralnym Rejestrze Pielygniarek i Poloznych, co pozwala uzyskac wiedzy o pielygniarkach 

i poloznych. 

5.Zmiany przepis6w art. 67, 71- 73, 76-80 i 82 wynikaj'! z nowej koncepcji SMK 

przewiduj'!cej , iz system bydzie obslugiwal lub wspieral procesy szkolenia podyplomowego 

pielygniarek i poloznych, w tym proces rejestracji jednostek szkol'!cych, proces rejestracji 

program6w ksztalcenia opracowywanych przez Centrum Ksztalcenia Podyplomowego 

Pielygniarek i Poloznych oraz proces organizowania wszystkich rodzaj6w ksztalcenia 

podyplomowego. 

XVII. Pozostale przepisy projektu 

1. W art. 17 wprowadzono tzw. reguly wydatkow'! tj. okreslono na lata 2015- 2024 

maksymalny limit wydatk6w budzetu panstwa byd'!cych skutkiem finansowym projektu w 

czysci pozostaj'!cej w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz w czysciach 

wojewod6w. Wprowadzono r6wniez mechanizm koryguj '!cy, kt6ry w przypadku 

przekroczenia lub zagrozenia przekroczenia przyjytego na dany rok budzetowy 

maksymalnego limitu wydatk6w polegac bydzie na ogramczemu wskazanych w ustawie 

wydatk6w. 2. W art. 18 uregulowano, iz do czasu wejscia w zycie obowi'!zku prowadzenia 

elektronicznej dokumentacji medycznej, zamieszczanie w SIM danych umozliwiaj'!cych 

pobranie elektronicznej dokumentacji medycznej oraz przekazywanie danych, kt6rych mowa 

wart. 11 ust. 2-4 ustawy o systemie informacji, rna charakter fakultatywny. 

3.Przepisy art. 19-28 projektu maj'! na celu umozliwienie zapewnienia ci'!glosci 

funkcjonowania systemu ksztalcenia lekarzy i lekarzy dentyst6w w okresie przejsciowym 

oraz sprawne wprowadzenie SMK. SC! to w szczeg6lnosci przepisy umozliwiaj'!ce 

przekazywanie danych koniecznych do rozpoczycia funkcjonowania SMK oraz okreslaj'!ce 



procedury post<rpowania wobec os6b, kt6re rozpocz<rly proces ksztalcenia przed dniem 

wejscia w zycie SMK, a ukoncz~ go pod rz~dami nowych przepis6w. 

4.Przepisy art. 29-36 projektu maj~ na celu umozliwienie kontynuowania rozpocz<rtych 

szkolen specjalizacyjnych diagnost6w laboratoryjnych na dotychczasowych zasadach z 

uwzglydnieniem nowych zasad dotycz~cych PESDL. Ponadto przepisy te umozliwiaj~ 

przeniesienie danych niezb<rdnych do prowadzenia i monitorowania szkolen w tym zakresie 

do SMK. Projektowane przepisy skracaj~ takze termin skladania wniosk6w termin skladania 

wniosk6w do PESDL, kt6ry odbywac si<r b<rdzie w sesji jesiennej w 2016 r. Skr6cenie ww. 

termin6w umozliwi skladanie wniosk6w w SMK, co zgodnie z przyj<rtymi rozwi~zaniami, 

mozliwe b<rdzie po dniu 30 kwietnia 2016 r. Przepis art. 36 umozliwia osobom, kt6re zdaly 

tylko CZySC teoretyczn~ egzaminu PESDL po dniu 1 czerwca 2014 r. (tj. zgodnie ze 

znowelizowanymi przepisami w tym zakresie, zmieniaj~cymi tryb i organizacj<r tego 

egzaminu), przyst~pienie do czysci praktycznej tego egzaminu w szesciu kolejnych sesjach 

egzaminacyjnych. 

5.Przepisy art. 37-44 projektu maj~ na celu umozliwienie kontynuowania rozpoczytych 

szkolen specjalizacyjnych farmaceut6w na dotychczasowych zasadach z uwzgl<rdnieniem 

nowych dotycz~cych PESF. Ponadto przepisy te umozliwiaj~ przeniesienie danych 

niezb<rdnych do prowadzenia i monitorowania szkolen w tym zakresie do SMK. Projektowane 

przepisy skracaj~ takze termin skladania wniosk6w do PESF, kt6ry odbywac si<r b<rdzie w 

sesji jesiennej w 2016 r. Skr6cenie ww. termin6w umozliwi skladanie wniosk6w w SMK, co 

zgodnie z przyj<rtymi rozwi~zaniami, mozliwe b<rdzie po dniu 30 kwietnia 2016 r. Z uwagi na 

zmian<r trybu przeprowadzania egzaminu PESF wprowadzono przepis umozliwiaj~cy 

wyl~cznie osobom, kt6re po dniu 1 map 2016 r. pozytywnie zloz~ cz<rs6 teoretyczn~ 

egzammu PESF, przyst~pienie tylko do czysci praktycznej tego egzaminu w szesciu 

kolejnych sesjach egzaminacyjnych. 

6.Przepis art. 45 projektu wskazuje, ze umowy upowazniaj~ce, o kt6rych mowa w art. 

48 ustawy o refundacji wygasaj~ z dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, natomiast do ich 

kontroli stosuje si<r przepisy dotychczasowe. 

7.Z kolei regulacja art. 46 projektu wskazuje, ze dane w Systemie Statystyki w Ochronie 

Zdrowia, SEZOZ, SMZ oraz w ZSMOPL, kt6rych przetwarzanie nie rozpocz<rlo si<r przed 

dniem wejscia w zycie ustawy, przetwarzane b<td'! od dnia 1 grudnia 2015 r. W odniesieniu do 

SMK ww. termin okreslono na 1 maja 2016 r. 



8. W przepisie art. 47 projektu wskazano, ze przepisy dotyczqce wystawiania recept 

przez uprawnione pielygniarki i stosuje sit( od dnia 1 stycznia 2016 r. 

9.Z kolei w przeptste art. 49 wskazano, ze rejestr jednostek wsp6lpracujqcych z 

systemem PRM bydzie m6gl bye prowadzony w postaci papierowej lub elektronicznej do 

dnia 31 lipca 2017 r. 

10. Zgodnie z art. 53 projektu ratownicy medyczni i dyspozytorzy medyczni , 

kt6rzy rozpoczyli realizacjy obowiqzku doskonalenia zawodowego przed wejsciem w zycie 

ustawy, kontynuujq go na podstawie dotychczas obowiqzujqcych przepis6w. 

11 . W art. 55 wskazano termin na dostosowanie systemu monitorowania 

program6w lekowych do program6w lekowych, nieobjytych tym system w dniu wejscia w 

zycie ustawy. 

12. W art. 56 wskazano, ze recepty ,pro auctore" , pro familia" bt(dq od 1 

stycznia 2026 r. wystawiane w postaci elektronicznej. 

13. Dodatkowa zmiana art. 56 ust. 1 ustawy o SIOZ polegajqca na doprecyzowaniu, ze 

do dnia 31 grudnia 2017 r. elektroniczna dokumentacja medyczna moze bye wystawiana w 

postaci papierowej lub elektronicznej oraz wykreslenie z projektu ustawy art. 48 regulujqcego 

kwestit( wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej , w tym recept, skierowail i 

zleceil w postaci papierowej lub w postaci elektronicznej wynika z koniecznosci 

dostosowania przedmiotowej regulacji dotyczqcej e-recepty, e-skierowania oraz e-zlecenia do 

ustawy z dnia 15 maja 2015 r. o zmianie ustawy o swiadczeniach pienirtnych z ubezpieczenia 

spolecznego w razie choroby i macierzynstwa oraz niekt6rych innych ustaw, kt6ra wprowadza 

okres przejsciowy dla wystawiania e-zwolnien wlasnie do 31 grudnia 2017 r. Do chwili 

obecnej , z uwagi na planowane wyposazenie pracownik6w medycznych, przede wszystkim 

lekarzy w podpis elektroniczny umieszczony na Karcie Specjalisty Medycznego (KSM), 

wejscie w zycie przepis6w wprowadzajqcych e-receptt( i pozostale dokumenty bylo 

skorelowane z przepisami dotyczqcymi kart (KSM). W zwiqzku jednak z rezygnacjq z 

regulowania przedmiotowej kwesti i na tym etapie w projekcie ustawy, konieczne jest 

wydluzenie okresu przejsciowego, w kt6rym mozliwe bt(dzie wystawianie przedmiotowych 

dokument6w zar6wno w postaci papierowej , jak i elektronicznej. Jezeli bowiem lekarz 

zdecyduje sit( na zakup podpisu elektronicznego na rynku komercyjnym, w przypadku 



wszystkich dokument6w, kt6re bt(dzie wystawial, w tym e-zwolnienia, powinna obowi£!zywac 

go ta sama data dostosowania sit(. 

Zaklada sit(, ze projekt wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z 

wyj£!tkami wskazanymi w art. 57 projektu. Niejednolite terminy wdrozenia poszczeg6lnych 

rozwi£!zan, wynikaj£! ze zlozonosci tych propozycj i, uwarunkowan informatycznych oraz 

potrzeby zapewnienia sp6jnosci rozwi£!zan technicznych i regulacji prawnych. 

Przedkladany projekt ustawy jest zgodny z prawem Unii Europejskiej. 

Projektowana ustawa nie podlega notyfikacj i zgodnie z trybem przewidzianym w 

przepisach dotycz£!cych sposobu funkcj onowania krajowego systemu notyfikacji norm i 

akt6w prawnych. 


