Projekt z dnia 6 lutego 2026 r.

USTAWA
zdnia.... 2026.

o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowial

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.
7 2026 1. poz. 37) art. 41a otrzymuje brzmienie:

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

1) zawdd medyczny, o ktérej mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dzialalnosci leczniczej;

2) czynnosci pomocnicze przy udzielaniu $§wiadczen zdrowotnych, o ktérej mowa w
art. 24 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta.

2. Osoby upowaznione, o ktérych mowa w ust. 1, mogg by¢ dopuszczone do
przetwarzania danych osobowych zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej,
o ktérej mowa w ust. 1, po wydaniu im przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych. Osoby te moga by¢ obecne przy
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz s3 obowigzane do zachowania poufnosci
wszelkich informacji 1 danych uzyskanych w zwigzku z realizacjg czynnosci, o ktérych
mowa w ust. 1. Obowigzek zachowania poufnosci obowigzuje réwniez po $mierci
pacjenta.

3. Upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 1, moze by¢ udzielone na okres nie dluzszy
niz 12 miesiecy, przy czym po uplywie tego okresu mozna udzieli¢ kolejnych upowaznien

na okres nie dluzszy niz 12 miesigcy. Upowaznienie to moze by¢ w kazdym czasie
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cofnigte przez lekarza lub podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg. Cofnigcie tego
upowaznienia przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza nastepuje po uprzednim
uzgodnieniu z lekarzem.

4. Od dnia udzielenia upowaznienia, o ktorym mowa w ust. 1, do dnia jego cofniecia
albo wygasnigcia osoba upowazniona jest obowigzana do zapewnienia zgodnos$ci danych
zamieszczonych w elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktéorej mowa w ust. 1, z
danymi zawartymi w dokumentacji medyczne;.

5. Udzielanie upowaznien, o ktérych mowa w ust. 1, 1 ich odwotywanie nastepuje za
posrednictwem Rejestru Asystentoéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2
lit. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, na

zasadach okreslonych w tej ustawie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r.
poz. 750, 905, 924, 1416, 1537 1 1795) w art. 83 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
»3) 1mi¢ 1 nazwisko osoby odpowiedzialnej za prowadzenie hurtowni oraz jej
identyfikator jako pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku
osoby niebedacej pracownikiem medycznym numer PESEL, a w przypadku jego
braku — seria i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢
albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w

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

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, 1537 1 1739 oraz z 2026
r. poz. 26) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) uchyla si¢ art. 49;
2) wart. 50:

a) wust. 1 uchylasi¢ pkt 1,

b) wust. 2 wyliczenie do wprowadzenia otrzymuje brzmienie:

2. Swiadczeniobiorca ubiegajacy si¢ o udzielenie $wiadczenia opieki
zdrowotnej jest obowigzany spetni¢ tgcznie nastgpujace warunki:”,

c) wust 16 pkt I otrzymuje brzmienie:



3)

,»1) postugiwania si¢ dokumentem potwierdzajacym prawo do $wiadczen opieki
zdrowotnej przez osobg, ktéra utracila to prawo w okresie wazno$ci tego
dokumentu, albo”;

w art. 51 uchyla si¢ ust. 3.

Art. 4. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz.U. 22024 r. poz. 581) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

3)

w art. 26 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,»J. 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 okres§lonych w przepisach tej ustawy, ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych, ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi, ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907 1 1192), ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 1. poz. 1208) 1 ustawy z dnia 4 czerwca
2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. 779).”;

w art. 30a:
a) uchyla si¢ ust. 8§,
b) ust. 9 otrzymuje brzmienie:

,»9. W sytuacji okreslonej w ust. 7, elektroniczna dokumentacja medyczna, o
ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, jest przechowywana i
udostepniana przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia
wlasciwg w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia, w Systemie
Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 tej ustawy.”;

po art. 30a dodaje si¢ art. 30b w brzmieniu:

,»Art. 30b. 1. Karta pacjenta jest dokumentem obejmujacym dane osobowe i
podstawowe jednostkowe dane medyczne o pacjencie dostepne w Systemie Informacji
Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

2. Karta, o ktorej mowa w ust. 1, jest generowana przez system, o ktorym mowa w

ust. 1, na zagdanie pracownika medycznego uprawnionego do dostepu do danych pacjenta



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

3. Karta, o ktorej mowa w ust. 1, obejmuje:

1) dane pacjenta, o ktérych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 1, oraz:

a) w przypadku pacjenta, o ktorym mowa w art. 25 ust. 1 pkt 1 lit. f rowniez numer
PESEL przedstawicieli ustawowych, przez ktorych rozumie si¢ takze
opiekunéw prawnych, pelnomocnikéw oraz opiekunow faktycznych,

b) adres poczty elektronicznej oraz numer telefonu kontaktowego pacjenta lub
0s0b, o ktorych mowa w lit. a;

2) informacje o wybranym lekarzu podstawowej opieki zdrowotnej;
3) jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia

2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia dotyczace:

a) grupy krwi pacjenta lub informacji o braku potwierdzonego wyniku grupy krwi,

b) alergii lub informacji o braku potwierdzonych danych o wystepujacych
alergiach,

c) produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na recepcie elektronicznej,

d) szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta lub informacji o braku
potwierdzonych danych o wykonanych szczepieniach,

e) przewleklych i istotnych probleméw zdrowotnych stwierdzonych u pacjenta z
zastosowaniem obowigzujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i
Probleméw Zdrowotnych, jezeli sg znane,

f)  operacji i zabiegdw, ktérym poddany zostal pacjent, jezeli sa znane,

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

h) wykonanych badan z zastosowaniem obowigzujacej Migdzynarodowe;j
Klasyfikacji Procedur Medycznych, jezeli sa znane;

4) identyfikator karty pacjenta.

4. Karta, o ktorej mowa w ust. 1, moze by¢ przekazana do innych panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,
zwanych ,,panstwami odbioru danych”, po uprzednim wyrazeniu na to zgody przez
pacjenta za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o ktérym mowa w art. 7a ust.

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



5. W przypadku karty, o ktérej mowa w ust. 4, system teleinformatyczny, o ktorym
mowa w ust. 1, przekazuje do panstwa odbioru danych t¢ karte wraz z dodatkowym
oznaczeniem ,,Polska”, ,transgraniczna” i identyfikatorem karty dla potrzeb wymiany
transgranicznej.

6. System teleinformatyczny, o ktorym mowa w ust. 1, moze réwniez odbiera¢ dane
osobowe 1 jednostkowe dane medyczne pacjentow wytworzone w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanych ,,panstwami przekazania danych” i udostepniac je pracownikom
medycznym zgodnie z zasadami okre§lonymi w art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia.

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

1) szczegotowy zakres danych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3, okresy, z ktérych dane
te pochodza oraz sposob uwzgledniania i aktualizowania tych danych,

2)  sposob przekazywania danych, o ktéorych mowa w ust. 3, w tym ich thumaczenia, do
innych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym,

3) sposob odbierania danych osobowych i jednostkowych danych medycznych
pacjentow wytworzonych w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
— stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwanych ,,panstwami
przekazania danych”, a takze sposob identyfikacji pacjentow, ktérych te dane
dotycza oraz informowania ich o przetwarzaniu ich danych osobowych i
jednostkowych danych medycznych

— majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia kompletnos$ci, rzetelnosci i przydatnosci

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

zapewnienia mu ciggtosci leczenia, a takze bezpieczenstwo danych.

8. W oparciu o dane przekazane w ramach wymiany transgranicznej przez panstwo
przekazania danych, nie jest dopuszczalne udzielanie pacjentowi $wiadczenia
zdrowotnego za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza na stronie podmiotowej

Biuletynu Informacji Publicznej urzedu obstugujacego tego ministra:



1)

2)

wykaz panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, do ktérych Rzeczpospolita Polska
przekazuje karty pacjenta oraz wykaz panstw, od ktorych odbiera dane osobowe 1
jednostkowe dane medyczne pacjentow wytworzone w tych panstwach;

rodzaj danych niezbgdnych do identyfikacji pacjenta notyfikowany przez panstwa
wytworzenia tych danych bedace panstwami cztonkowskim Unii Europejskiej lub
panstwami cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)

— stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22025 r. poz. 302, 779, 1537 1 1705) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 2:

a)

b)

w pkt 3a lit. a otrzymuje brzmienie:

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

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) elektroniczna dokumentacja medyczna — nastepujace dokumenty wytworzone
w postaci elektroniczne;j:

a) karta pacjenta, o ktorej mowa w art. 30b ustawy z dnia 6 listopada 2008 .
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2024 r. poz. 581),
b) opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepnego w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaktad
Ubezpieczen Spotecznych:
— recepty,
— okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a,
— skierowania okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r.

poz. 1461, 1537 1 1739 oraz z 2026 r. poz. 26),


https://sip.lex.pl/#/document/17127716?unitId=art(59(aa))ust(2)
https://sip.lex.pl/#/document/17127716?unitId=art(59(aa))ust(2)

2)

w art. 5:

zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktorych mowa w art. 38
ust. 4a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkoéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 9071 1192),

Karty Szczepien, o ktérych mowa w art. 21a ust. 1 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2025 r. poz. 1675),

wyniki badania histopatologicznego,

karta diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktérej mowa w art. 39
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.
U. 72024 r. poz. 1208),

plan leczenia onkologicznego, o ktérym mowa w art. 2 pkt. 11 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej,

karta opieki kardiologicznej, o ktérej mowa w art. 39 ustawy z dnia 4
czerwca 2025 r. o Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. 779),
orzeczenia lekarskie, okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 179 § 4 1 art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2025 r. poz. 277, 807, 1423 1 1661 oraz z 2026 r. poz.
25);

opis konsultacji medycznej, o ktérej mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta, opatrzony kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepnego w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaktad

Ubezpieczen Spolecznych.”;

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

,»la) Platformy Ustug Inteligentnych;

1b) Hurtowni Danych e-Zdrowia;”,

b) ust. 3a13b otrzymujg brzmienie:

,»3a. Dane zawarte w systemach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-1b, pkt 2 lit. a,

e, g-J, I-m oraz pkt 3, nie podlegaja udostepnianiu na zasadach okreslonych w


https://sip.lex.pl/#/document/17712396?unitId=art(38)ust(4(a))
https://sip.lex.pl/#/document/17712396?unitId=art(38)ust(4(a))
https://sip.lex.pl/#/document/17507739?unitId=art(21(a))ust(1)

3)

4)

ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022

r. poz. 902) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych oraz

ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. z 2023 r. poz.

1524).
3b. Na podstawie rejestrow, o ktorych mowa w art. 15 ust. 1, art. 16 ust. 1, art.

17 ust. 1 1art. 17aust. 1, mogg by¢ weryfikowane i aktualizowane dane przetwarzane

w:

1) rejestrach medycznych;

2) rejestrze podmiotow wykonujacych dzialalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;

3) w rejestrach objetych systemem Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie
Aptek Ogolnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych
Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa
w ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4) systemach teleinformatycznych, dla ktorych administratorem danych jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia lub organy, o ktérych mowa w art. 33 ust.
2 ustawy z dnia 4 wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z
2025 r. poz. 1275 1 1846).”;

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

,»Art. 5a. 1. Dane w postaci elektronicznej sg przekazywane do systemu informacji,
z zastosowaniem S$rodkow bezpieczenstwa okreSlonych w art. 32 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oso6b 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).

2. W przypadku dokonania pseudonimizacji danych, informacje umozliwiajace
odwroécenie pseudonimizacji sg przechowywane z zastosowaniem szczegdlnych srodkow
bezpieczenstwa. Dane moga podlegaé agregacji.

3. Dane pseudonimizowane, ktore zachowuja mozliwo$¢ powigzania zdarzen
medycznych dotyczacych tej samej osoby fizycznej w czasie, podlegaja separacji i
zabezpieczeniom organizacyjnym oraz technicznym zgodnym z art. 32 rozporzadzenia, o
ktorym mowa w ust. 1.”;

w art. 7w ust 1:



b)

pkt 1a otrzymuje brzmienie:

,»la) skladanie przez ustugobiorcow Ilub ich przedstawicieli ustawowych
oswiadczen, zamowien, deklaracji i wnioskow, o ktérych mowa odpowiednio
w art. 7aust. 1 pkt 3-5,9, 10, 12, 141 19;”,

pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,»10) przekazywanie 1 odbieranie danych osobowych i jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcow w zakresie wymiany recepty transgranicznej w
rozumieniu art. 2 pkt 35aa ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, zwanej dalej ,,recepta transgraniczng” oraz karty pacjenta w
rozumieniu art. 30b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

99,99

Rzeczniku Praw Pacjenta zwang dalej ,,karta pacjenta”;”,

c) w pkt 16 kropke zastgpuje si¢ srednikiem 1 dodaje si¢ pkt 17 1 18 w brzmieniu:

d)

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

18) przekazywanie przez podmioty, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3 pkt 3 i ust. 4
do SIM danych dotyczacych ustugobiorcy, o ktorych mowa w art. 11c ust. 1.7,

ust. 2a otrzymuje brzmienie:

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

w ust. 2b pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) przygotowanie, testowanie, wdrozenie, uruchomienie, obstuga i utrzymanie w
zakresie wymiany recepty transgranicznej w postaci elektronicznej oraz
przekazywania 1 odbierania danych osobowych 1 jednostkowych danych
medycznych ustugobiorcéw, w tym zawartych w karcie pacjenta przez
umozliwienie elektronicznego przesytania danych miedzy Rzeczapospolity

Polska, a innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami
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cztonkowskimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronami umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym;”;
5) wart. 7aw ust. 1:
a) w pkt 3 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2024 r. poz. 581)”,
b) pkt9 otrzymuje brzmienie:

,»9) sktadanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych
1 jednostkowych danych medycznych ustugobiorcy koniecznych w procesie
realizacji recepty transgranicznej lub w celu odbycia konsultacji medycznej lub
podjecia leczenia przez uslugobiorce w innym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie czitonkowskim Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub o jej wycofaniu;”,

c) w pkt 18 kropke zastepuje sie srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 19-22 w brzmieniu:

,»19) sktadanie zamowienia na wystawienie recepty, niezbgdnej do kontynuacji
leczenia, o ktérej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza 1 lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37) lub w art. 15b
ust. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej;

20) samodzielne przekazywanie przez ustugobiorce informacji istotnych dla oceny
stanu jego zdrowia;

21) dostep do danych dotyczacych ustugobiorcy, o ktérych mowa w art. 11c ust. 1,
przekazanych do SIM przez podmioty, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3 pkt 3
1ust. 4;

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

23) dostep do orzeczen lekarskich, o ktorych mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 179 § 4 1 art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy.”;

6) wart. 10:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. SIM jest systemem teleinformatycznym stuzgcym przetwarzaniu danych
dotyczacych udzielonych, udzielanych i1 planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej
oraz danych dotyczacych stanu zdrowia udostgpnianych przez systemy
teleinformatyczne ustugodawcow, a takze informacji przekazywanych przez

ustugobiorcéw oraz podmioty, o ktorych mowa w art. 11c ust. 3 pkt 3 1 ust. 4.”,



7)

8)

9)

b)

d)
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w ust. 2 w pkt 7 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
,»8) dane dotyczace wyrobéw medycznych.”,
ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1, sa pozyskiwane do SIM z Centralnego
Wykazu Ustugobiorcow, o ktorym mowa w art. 15, z systemow teleinformatycznych
ustugodawcow, z wyrobéw medycznych, aplikacji wspierajacych dobrostan oraz od
ustugobiorcéw.”,
po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ 1 6d w brzmieniu:

,0c. Dane, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 8, sg pozyskiwane do SIM z systemow
teleinformatycznych  ustugodawcow, z wyrobow medycznych, aplikacji
wspierajacych dobrostan oraz od ustugobiorcow.

6d. Informacje przekazywane do SIM przez uslugobiorcow podlegaja

odrgbnemu oznaczeniu od danych pochodzacych z dokumentacji medycznej.”;

w art. 11:

a) ust. la otrzymuje brzmienie:

b)

,»la. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
1c, jest prowadzona przez ustugodawcoéOw w formatach zamieszczonych w Biuletynie
Informacji Publicznej ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,

w ust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

,Dane dotyczace swiadczen finansowanych ze srodkow publicznych sg udostepniane
Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania $wiadczen opieki
zdrowotnej.”,

w ust. 5 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) W czasie rzeczywistym:

a) recepty, o ktérych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret pierwszy, oraz

skierowania, o ktorych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret trzeci,

b) dane dotyczace realizacji recepty, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret

pierwszy, lub zmiany statusu skierowania, o ktorym mowa w art. 2 pkt 6

lit. b tiret trzeci;”;

w art. 11b w ust. 3 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

,»3) uslugobiorcy objetego opieka kardiologiczng przetwarzane w systemie Domowej

Opieki Medycznej.”;

po art. 11b dodaje si¢ art. 11c—11e w brzmieniu:
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SArt. 1lc. 1. System Domowej Opieki Medycznej stanowi modut SIM
umozliwiajacy gromadzenie za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub
systemOw tgcznos$ci na zlecenie lekarza i za zgoda ustugobiorcy danych osobowych i
jednostkowych danych medycznych pochodzacych z wyrobow medycznych albo
aplikacji wspierajagcych dobrostan stosowanych przez tego uslugobiorce oraz
monitorowanie na podstawie tych danych stanu zdrowia ustugobiorcy w celu zapewnienia
mu adekwatnej do jego stanu zdrowia opieki zdrowotne;.

2. W systemie Domowej Opieki Medyczne] sa przetwarzane dane osobowe i
jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy oraz dane osobowe ustugodawcow i
pracownikow medycznych obejmujace:

1) imig (imiona) i nazwisko uslugobiorcy;

2) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2;

3) dane kontaktowe ustugobiorcy:

a) numer telefonu,

b) adres poczty elektronicznej;

4) jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy obejmujace w szczegodlnosci wyniki
badan, zalecenia i ordynacje lekarskie a takze pomiary i obserwacje istotne dla oceny
stanu zdrowia ustugobiorcy dokonywane przez niego samodzielnie;

5) dane identyfikacyjne ustugodawcow 1 pracownikéw medycznych, w zakresie
niezbednym do identyfikacji osoby udzielajacej §wiadczenia.

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sg przekazywane do systemu Domowej Opieki
Medycznej w zakresie niezb¢dnym do realizacji celu okreslonego w ust. 1 przez:

1) ushugobiorcow, za posrednictwem IKP;

2) ustugodawcow;

3) podmioty, o ktorych mowa w art. 38e ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekow, §rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, moga by¢ rowniez przekazywane do systemu
Domowej Opieki Medycznej w zakresie niezbednym do realizacji celu okreslonego w ust.
1, za zgoda ustugobiorcy, przez inne podmioty.

5. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, s3 przechowywane w systemie Domowej Opieki
Medycznej nie dluzej niz przez okres 5 lat, liczac od konca roku kalendarzowego w

ktérym je wprowadzono lub przekazano.
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6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przekazywa¢ do systemu Domowe;j
Opieki Medycznej dane, o ktorych mowa w ust. 2, przetwarzane w innych systemach
teleinformatycznych, dla ktérych jest administratorem danych, a takze moze przekazywac
dane przetwarzane w Systemie Domowej Opieki Medycznej do innych systemow
teleinformatycznych, dla ktorych jest administratorem danych, w celu monitorowania
polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i dostepnosci §wiadczen opieki
zdrowotne;j.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze udostepni¢ dane gromadzone w
systemie Domowej Opieki Medyczne;j:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2)  Agencji Badan Medycznych,

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji,

4)  Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow

Biobdjczych
—w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i
dostgpnosci §wiadczen opieki zdrowotne;.

Art. 11d. 1. System e-Konsylium stanowi modut SIM umozliwiajacy
przeprowadzanie na wniosek uslugodawcy udzielajacego $§wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych konsultacji medycznych z innymi ustugodawcami, za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemoéw tacznosci , w celu orzekania
o stanie zdrowia ustugobiorcy w ramach udzielania mu §wiadczen opieki zdrowotne;j
przez wnioskujacego ustlugodawce.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia,
$wiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktéorych mozliwe jest przeprowadzanie
konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium, majac na uwadze zagwarantowanie
dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej, zapewnienie bezpieczenstwa i integralno$ci
danych przetwarzanych w celu przeprowadzania konsultacji medycznych oraz specyfike
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, w ktérych mozliwe jest przeprowadzenie
konsultacji za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tagcznosci.

3. W systemie e-Konsylium sg przetwarzane dane osobowe i jednostkowe dane
medyczne z SIM oraz dokumentacji medycznej ustugobiorcy.

4. W ramach przeprowadzania konsultacji medycznych, o ktérych mowa w ust. 1,

jest sporzadzana karta konsultacji oraz opis konsultacji medycznej, o ktorych mowa w
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przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, a takze jest nagrywany dzwigk przeprowadzanej

konsultacji.

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

1) dokumentéw, o ktéorych mowa w ust. 4 — 20 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktorym sporzadzono opis konsultacji medycznej;

2) nagrania dzwigku przeprowadzonej konsultacji, o ktorym mowa w ust. 4 — 5 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym sporzadzono opis konsultacji
medycznej;

3) innych niz wskazane w pkt 1 danych medycznych przetwarzanych w systemie e-
Konsylium — 6 miesiecy liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym
sporzadzono opis konsultacji medyczne;.

6. Nagrania, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 2, sa przechowywane w systemie w celu
zapewnienia jako$ci i kompletnosci dokumentacji medycznej uslugobiorcy, w sposob
zapewniajacy ich integralno$¢, poufno$¢ 1 rozliczalno$¢, w szczegdlnosci z
zastosowaniem kontroli dostepu oraz rejestrowania operacji dostepu.

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

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przekazywaé do systemu e-Konsylium
dane, o ktérych mowa w ust. 3, przetwarzane w innych systemach teleinformatycznych
dla ktorych jest administratorem danych, a takze moze przekazywa¢ dane przetwarzane
w Systemie e-Konsylium do innych systemow teleinformatycznych, dla ktérych jest
administratorem danych, w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz
podnoszenia jakos$ci 1 dostepnosci Swiadczen opieki zdrowotne;.

9. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze udostepni¢ dane gromadzone w
systemie e-Konsylium:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2)  Agencji Badan Medycznych,

3) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

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

dostepnosci $§wiadczen opieki zdrowotne;.
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Art. 1le. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktérej mowa w przepisach

wydanych na podstawie art. 13a, w przypadku, o ktérym mowa w art. 30a ust. 9 ustawy z

dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, jest

przechowywana w SIM.”;

10) wart. 12 ust. 1:

a)

b)

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

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

po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f—3h w brzmieniu:

,3f) umozliwienia pracownikom medycznym dostepu do danych zawartych w
karcie pacjenta;

3g) generowania i udostgpniania na podstawie zindywidualizowanych
jednostkowych danych medycznych, analiz 1 raportow stuzacych do oceny
stanu zdrowia ustugobiorcy oraz stosowanych u niego terapii;

3h) zapewnienia uslugobiorcom i pracownikom medycznym dostepu do danych
pochodzacych z wyrobéw medycznych albo aplikacji wspierajacych dobrostan

stosowanych przez ustlugobiorcéw;”;

11) wart. 13b:

a)

b)

ust. 112 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Ustugodawca moze dokona¢ zmiany dokumentacji medycznej prowadzone;j
i przechowywanej w postaci papierowej na postaé¢ elektroniczng, zwanej dalej
,.digitalizacja dokumentacji medycznej”.

2. Digitalizacja dokumentacji medycznej nastgpuje przez sporzadzenie jej
odwzorowania cyfrowego 1 opatrzenie go kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub pieczgcia
elektroniczng przez osobg¢ upowazniong przez ustugodawce do potwierdzenia
zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w postaci papierowej.”,
po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2¢ w brzmieniu:

,2a. Digitalizacja dokumentacji medycznej moze nastgpi¢ rowniez przez
sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego za pomoca narzedzia informatycznego i
opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym,
podpisem osobistym lub pieczecia elektroniczng przez osobe upowazniong przez
ustugodawce do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem

W postaci papierowej.
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13)

14)
15)
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2b. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w
zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia moze udostgpnia¢ nieodptatnie
narzedzie informatyczne przeznaczone do digitalizacji dokumentacji medyczne;.

2c. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej tego ministra wykaz dokumentacji medycznej mozliwej do digitalizacji
przy jego uzyciu.”,

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

»4a. Podmiot udzielajacy $wiadczen zdrowotnych moze przekaza¢ do SIM
dokument powstaly w wyniku digitalizacji, przy uzyciu narzedzia, o ktorym mowa
w ust. 2a.”;

wart. 17:
a) wust. 2 pkt 4b otrzymuje brzmienie:

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

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje date¢ zgonu albo date
znalezienia zwlok pracownika medycznego, o ktorym mowa w ust. 1, do podmiotow
prowadzacych rejestry pracownikow medycznych.”;

w art. 27:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,.1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest
system teleinformatycznym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorym sa
przetwarzane dane i informacje, o ktorych mowa w art. 23 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

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

4. Administratorem systemu jest Narodowy Fundusz Zdrowia.”;

w art. 30 w ust. 1 pkt 5 skresla si¢ wyrazy ,,(Dz. U. z 2024 r. poz. 1287 1 1897)”;
w art. 31b:

a) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
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»8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia:

1) uslugodawcom w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej, o

ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b lub

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

ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,»11. Upowaznienie do wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, o
ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b lub do dokonywania w niej wpisow obowigzuje od
dnia nastgpujacego po dniu jego udzielenia albo od wprowadzonej przez
wystawiajacego daty obowigzywania upowaznienia — w zalezno$ci, ktora z

okolicznosci nastapi pdzniej.”;

16) wart. 31c w ust. 3 wyrazy ,,art. 4d ust. 3” zastgpuje si¢ wyrazami ,art. 4d ust. 314”;

17) po rozdziale 5 dodaje si¢ rozdziat 5a 1 5b w brzmieniu:

,,Rozdzial 5a
Platforma Ustug Inteligentnych

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

ktory umozliwia ustlugodawcom bedacym podmiotami leczniczymi prowadzacymi

dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne dostgp do certyfikowanych

narzedzi wspomagajacych dokonywanie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem

systemdw i modeli sztucznej inteligencji, zwanych dalej ,,narzedziami wspomagajacymi’.

1)

2)

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

lekarzy 1 elektroradiologdbw korzystajacych z narzgdzi wspomagajacych,
obejmujace:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

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

c) specjalizacja, jezeli dotyczy;

ustugobiorcy obejmujace:

a) identyfikator, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2,
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b) wiek,

c) ples;

3) uslugodawcy obejmujace:

a) nazwe podmiotu leczniczego,

b) nazwe zaktadu leczniczego — w przypadku podmiotu leczniczego,

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

ktérego strukturze organizacyjnej wyodrebniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4;
4)  dane zawarte w skierowaniu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret trzeci,

5) jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a) dane obrazowe, w tym dane biometryczne: cechy twarzy, sylwetki, uktadu
kostnego lub innego materiatu antropologicznego, uzyskane na podstawie
badan obrazowych rentgena, rezonansu magnetycznego lub tomografu
komputerowego,

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

3. Dane, o ktéorych mowa w ust. 2, sa przekazywane do Platformy Ustlug
Inteligentnych przez ustugodawcoéw w zakresie niezbednym do przeprowadzenia analizy
przez dane narzgdzie wspomagajace.

4. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, przetwarza si¢ w Platformie Ustug Inteligentnych
w celu:

1) wsparcia procesu diagnostycznego przez dostarczenie ustugodawcom, o ktorych
mowa w ust. 1, wynikow analizy badan obrazowych;

2) weryfikacji i nadzoru nad dziataniem narz¢dzi wspomagajacych;

3) monitorowania jakosci i efektywnos$ci wykorzystania systemow i modeli sztucznej
inteligencji w diagnostyce obrazowej, w tym zbierania danych w zakresie
skuteczno$ci tych systemow i modeli.

5. Dane osobowe ustugobiorcy, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, i jednostkowe dane
medyczne, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, przekazywane do przetwarzania przez
narz¢dzia wspomagajace podlegaja pseudonimizacji, w sposdb uniemozliwiajacy
bezposrednia identyfikacj¢ osoby fizycznej, jezeli nie uniemozliwia to wsparcia procesu

diagnostycznego, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1.
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6. Dane umozliwiajace identyfikacj¢ osoby fizycznej, w tym numery PESEL,
przechowuje si¢ w Platformie Ustug Inteligentnych rowniez po $mierci osoby, ktorej
dotycza, wylacznie w celu zapewnienia sporzadzenia raportéw i analiz.

7. Dane obrazowe 1 wyniki analizy dokonanej przez narzgdzia wspomagajace sg
przechowywane do dnia pobrania wyniku tej analizy przez ustugodawce, ale nie dhuzej
niz przez okres 6 miesigcy od dnia przekazania danych obrazowych do Platformy Uslug
Inteligentnych przez ustugodawce.

8. Po pobraniu przez uslugodawce wyniku analizy dokonanej przez narzg¢dzia
wspomagajace albo uptywie terminu wskazanego w ust. 7 dane obrazowe i1 wyniki tej
analizy podlegaja catkowitej i nieodwracalnej anonimizacji.

9. Dane obrazowe i wyniki analizy dokonanej przez narzedzia wspomagajace po
anonimizacji, o ktorej mowa w ust. 8, przetwarza si¢ w Platformie Ustug Inteligentnych
w celu:

1) rozwoju i doskonalenia ustug inteligentnych w zakresie wspomagania diagnostyki
obrazowej;

2) prowadzenia prac naukowo-badawczych;

3) prowadzenia dzialan o charakterze edukacyjnym lub szkoleniowym.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przekazywa¢ do Platformy Ustug
Inteligentnych dane, o ktérych mowa w ust. 2, przetwarzane w innych systemach
teleinformatycznych, dla ktorych jest administratorem lub wspoétadministratorem danych,
a takze moze przekazywac dane przetwarzane w tym systemie do innych systemow
teleinformatycznych, ktorych jest administratorem lub wspdtadministratorem, w celu
efektywnego korzystania z Platformy Ustug Inteligentnych.

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

12. Administratorem systemu Platformy Ustug Inteligentnych jest jednostka
podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie systemow
informacyjnych ochrony zdrowia.

13. Minister witasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji
Publicznej urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia informacje o
narzg¢dziach wspomagajacych dostepnych w ramach Platformy Ustug Inteligentnych oraz
maksymalng liczb¢ ustugodawcow, dla ktorych mozliwy jest dostep do narzedzi

wspomagajacych.
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14. Ustugodawcy uzyskuja dostgp do Platformy Ustug Inteligentnych za
posrednictwem systemu, o ktdrym mowa w art. 7 ust. 1, po zgloszeniu gotowosci do
jednostki, o ktérej mowa w ust. 12, zgodnie z kolejnoscig wplywu tych zgloszen, do
osiggniecia maksymalnej liczby ustugodawcow, o ktorej mowa w ust. 13, ogloszone;j
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Rozdziat 5b
Hurtownia Danych e-Zdrowia

Art. 3le. 1. Hurtownia Danych e-Zdrowia stanowi zorganizowany, spojny i
interoperacyjny zbior danych pochodzacych z baz danych, systeméw administracji
publicznej, rejestrow oraz narzedzi analitycznych umozliwiajacy ich przetwarzanie w
sposob zapewniajacy ich integralno$é, bezpieczenstwo oraz dostepnoscé.

2. Hurtownia Danych e-Zdrowia gromadzi dane przetwarzane w systemach, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1-3.

3. Hurtownia Danych e-Zdrowia przetwarza dane wytacznie w zakresie niezbednym
do realizacji celoéw okreslonych w ust. 4.

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

1) prowadzenia analiz epidemiologicznych 1 statystycznych;

2) mapowania potrzeb zdrowotnych;

3) monitorowania jakosci i dostgpnosci $wiadczen opieki zdrowotnej;

4) oceny kosztéw i efektywnosci $wiadczen;

5) identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji w tym planowania polityki
zdrowotnej 1 wydatkowania srodkow publicznych;

6) prowadzenia analiz wspierajacych wykonywanie zadan okreslonych w przepisach
szczegblnych przez organy administracji publiczne;.

5. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia podlegaja pseudonimizacji,
polegajacej na zastgpieniu identyfikatoréw osoby fizycznej, w szczegdlno$ci numeru
PESEL lub innego identyfikatora, stalym pseudonimem umozliwiajacym powigzanie
zdarzen medycznych tej samej osoby fizycznej przez caly okres ich przetwarzania
w Hurtowni Danych e-Zdrowia. Informacje umozliwiajgce powigzanie pseudonimu
zosobg fizyczng przechowuje si¢ wylacznie w odrgbnych cze$ciach zbiorow,
odseparowanych od bazy analitycznej Hurtowni Danych e-Zdrowia, z zastosowaniem

szczegolnych srodkoéw bezpieczenstwa. Dane moga podlega¢ agregacji, a przetwarzanie
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danych umozliwiajacych bezposrednig identyfikacj¢ osoby fizycznej jest dopuszczalne
wylacznie w zakresie niezbgednym do realizacji celow, o ktorych mowa w ust. 4.

6. Dane umozliwiajace identyfikacj¢ osoby fizycznej, w tym numery PESEL,
przechowuje si¢ w Hurtowni Danych e-Zdrowia rowniez po $mierci osoby, ktorej
dotycza, wylacznie w celu zapewnienia spojnosci analiz 1 wprowadzania danych
historycznych z innych systemow.

7. Administratorem danych przetwarzanych w Hurtowni Danych e-Zdrowia jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia.

8. Podmiotem odpowiedzialnym za prawidlowe funkcjonowanie Hurtowni Danych
e-Zdrowia jest jednostka podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa
w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia.

9. Analizy, o ktorych mowa w ust. 4, sg udostgpniane:

1) Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji,

2)  Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,

3) Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

4)  Gléwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,

5) innym podmiotom, upowaznionym na podstawie odrebnych przepiséw
—w celu realizacji ich zadan.”;

w art. 35 w ust. 1:

a) pkt 112 otrzymujg brzmienie:

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

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

b) pkt 5 otrzymuje brzmienie:
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,»J) 1nne osoby wykonujace czynnosci pomocnicze przy udzielaniu $wiadczen
opieki zdrowotnej u ustugodawcy, na podstawie upowaznienia udzielonego
przez tego ustugodawce:

a) realizujagcego S$wiadczenia opieki w ramach koordynacji udzielania
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j
lub

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

c) realizujacego swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w wykazie
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 23h ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $srodkow publicznych

— w zakresie niezbednym do rejestracji na udzielenie §wiadczen opieki zdrowotne;j

lub rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej.”.

Art. 6. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, §rodkow spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz.

9071 1192) po art. 38d dodaje si¢ art. 38e w brzmieniu:

,Art. 38e. 1. Podmiot, ktory wprowadzit do obrotu lub do uzywania wyrob
medyczny, ktory przyshuguje $wiadczeniobiorcom w oparciu o przepisy wydane na
podstawie art. 38 ust. 4, jest obowigzany przekazywaé¢ do Systemu Informacji Medycznej,
o ktérym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, dane osobowe 1 jednostkowe dane medyczne gromadzone przez niego
w zwigzku uzytkowaniem tego wyrobu przez ushugobiorce, jezeli takie kryterium
przyznania zostato okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4.

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

stosowanych przez §wiadczeniobiorcéw produktach leczniczych.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U.

z 2025 r. poz. 515) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

)

po art. 5 dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:
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LArt. S5a. Lekarz POZ w ramach koordynacji opieki zdrowotnej nad
$wiadczeniobiorcg oraz swoich kompetencji zawodowych, zgodnie z aktualng wiedza
medyczng, moze, orzekajac o stanie zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz ordynujac leki,
srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
korzysta¢ z jednostkowych danych medycznych, analiz i raportéw udostepnianych mu
przez System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2025 r. poz. 302, 779, 1537 i
1705).”;

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

Art. 8. W ustawie z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1291, z p6zn. zm.?) w art. 14b w ust. 1-3
wyrazy ,,28 lutego 2026 r.” zastepuje si¢ wyrazami ,,28 lutego 2027 r.”.

Art. 9. W ustawie z dnia 17 marca 2021 r. o zmianie ustawy o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz. 616 1 1773 oraz z 2022
r. poz. 526) w art. 2 w ust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:

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

Art. 10. 1. Tworzy si¢ System Domowej Opieki Medyczne;.
2. System Domowej Opieki Medycznej, o ktérym mowa w art. 11c ust. 1 ustawy
zmienianej w art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, zostanie uruchomiony w terminie

nie dluzszym niz 5 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. 1. Tworzy si¢ System e-Konsylium.
2. System e-Konsylium, o ktorym mowa w art. 11d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 5, w
brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, zostanie uruchomiony w terminie nie dtuzszym niz 5

miesi¢ecy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 12. 1. Tworzy si¢ Platforme Ustug Inteligentnych.
2. Platforma Ustug Inteligentnych, o ktoérej mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, zostanie uruchomiona w terminie nie dtuzszym

niz 5 miesigcy od dnia wejsScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 13. 1. Tworzy si¢ Hurtowni¢ Danych e-Zdrowia.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1493, 2112, 2345 i 2401, z 2021 r.
poz. 223212459, z 2022 r. poz. 2770 oraz z 2024 r. poz. 1897.
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2. Hurtownia Danych e-Zdrowia, o ktorej mowa w art. 31e ust. 1 ustawy zmienianej w
art. 5, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawg, zostanie uruchomiona w terminie nie dtuzszym

niz 5 miesigcy od dnia wejsScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Do dnia 31 grudnia 2026 r. na potrzeby przygotowania, testowania, wdrozenia,
uruchomienia i obslugi wymiany transgranicznej danych osobowych oraz jednostkowych
danych medycznych pacjentow, stosuje si¢ przepis ustaw zmienianych w art. 4 pkt 3 w zakresie
art. 30b ust. 46, ust. 7 pkt 21 3, ust. 8 19 oraz art. 5 pkt 4 lit. b, d i e oraz pkt 5 lit. b w brzmieniu

nadanym niniejszg ustawag.

Art. 15. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art.
4 pkt 3 w zakresie art. 30b ust. 46, ust. 7 pkt 2 1 3, ust. 8 1 9 oraz art. 5 pkt 4 lit. b, d 1 e oraz
pkt 5 lit. b, ktore wchodzg w zycie dniem 1 stycznia 2027 r.
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