UZASADNIENIE

Projekt ustawy o zmianie niektorych ustaw w zwigzku z rozwojem ustug e-zdrowia,

zwany dalej ,,projektem ustawy”, ma na celu wprowadzenie rozwigzan wspierajacych

transformacje cyfrowa panstwa, ktore stuzy¢ beda rozwojowi ustug dotyczacych e-zdrowia.

Projekt ustawy zapewni sprawne i1 efektywne dziatania systemu ochrony zdrowia. Co istotne,

wejscie w zycie projektu ustawy jest rowniez niezbedne do realizacji inwestycji D1.1.2

»Przyspieszenie proceséw transformacji cyfrowej ochrony zdrowia przez dalszy rozwoj ustug

cyfrowych w ochronie zdrowia” Krajowego Planu Odbudowy i Zwigkszania Odpornosci.

Wdrozenie rozwigzan prawno-organizacyjnych w sposob kompleksowy i skoordynowany

bedzie realizowato priorytety polityki zdrowotnej w obszarze ochrony zdrowia. Projekt ustawy

zaklada dokonanie zmian w nastgpujacych ustawach:

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2026 r. poz. 37);
z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z p6zn.
zm.);

z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow
publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z p6ézn. zm.), zwang dalej ,,ustawa o
Swiadczeniach”;

z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024
r. poz. 581), zwang dalej ,,ustawg prawach pacjenta”;

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 .
poz. 302, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg o SIOZ”;

z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 907),
zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”;

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

z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty oraz
niektorych innych ustaw ((Dz. U. poz. 1291, z p6zn. zm.);

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

choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. poz. 616, z p6zn. zm.).

Projekt ustawy stuzy wdrozeniu rozwigzan z zakresu kamienia milowego Krajowego

Planu Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornosci, zwanego dalej ,,KPO”, ktory jest planem



rozwojowym okreslajacym cele zwigzane z odbudowg i tworzeniem odpornosci spoteczno-
gospodarczej po kryzysie wywotanym pandemig COVID-19 oraz stuzace ich realizacji reformy
1 inwestycje. Kamienie milowe to wskazane w KPO zadania i ich zatozenia, stanowigce
wytyczne do realizacji reform. Projekt ustawy ma na celu wdrozenie kamienia milowego DG6
pn. Wejscie w zycie aktu prawnego lub aktow prawnych umozliwiajacych swiadczenie ustug
e-zdrowia: narz¢dzie do analizy stanu zdrowia pacjentow; oparte na sztucznej inteligencji
narzedzie wsparcia dla lekarzy; hurtownia danych medycznych , ktéry przewiduje wejscie w
zycie pakietu legislacyjnego dotyczacego uruchomienia krajowych ushug e-zdrowia oraz ich
integracji z istniejagcymi i1 dostgpnymi systemami e-zdrowia na poziomie krajowym i

regionalnym.

1. Zmiany majgce na celu wejsScie w zycie przepisoOw wprowadzajacych Narzedzie Analizy

Zdrowia Pacjenta

Wdrozenie narzedzia do analizy zdrowia pacjenta jest realizowane przez wprowadzenie
nowego rozwigzania o nazwie stosowanej w praktyce jako e-Profil Pacjenta (EPP).
Wprowadzenie tej nowej e-ustugi w obszarze zdrowia pozwoli lekarzom podstawowej opieki
zdrowotnej na bardziej kompleksowa 1 skoordynowana opiek¢ zdrowotng oraz intuicyjne
zapoznanie si¢ z historig medyczng pacjenta zawierajaca dane agregowane z roznych systemow
teleinformatycznych istniejagcych w systemie informacji w ochronie zdrowia i1 wstepnie

przeanalizowang przez zaawansowane algorytmy eksperckie lub oparte o uczenie maszynowe.

Podstawe prawng dla tego rozwigzania stanowi¢ bgdzie zmiana polegajaca na dodaniu w
art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ pkt 17, w art. 7a ust. 1 tej ustawy pkt 22 oraz w art. 12 ust. 1 pkt 3g
umozliwiajacych Elektronicznej Platformie Gromadzenia, Analizy 1 Udostepniania Zasobow
Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych, powszechnie znanej jako System P1, generowanie i
udostgpnianie na podstawie zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych
zawartych w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ustawy o SIOZ, zwany
dalej ,,SIM”, analiz 1 raportow sluzacych do oceny stanu zdrowia uslugobiorcy oraz

stosowanych u niego terapii.

Ponadto, w uzupelieniu do nowej funkcjonalnos$ci Systemu P1, zaproponowano w
dodawanym art. 5a do ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej
rozszerzenie zakresu dziatania lekarza POZ, ktéry w ramach koordynacji opieki zdrowotnej

nad Swiadczeniobiorcg oraz swoich kompetencji zawodowych, zgodnie z aktualng wiedza



medyczng, bedzie mogt korzystac nie tylko z jednostkowych danych medycznych, ale réwniez

z analiz 1 raportow udostepnianych mu przez SIM orzekajac o stanie zdrowia

$wiadczeniobiorcy oraz ordynujac leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyroby medyczne.

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

inteligencji

Wdrozenie narzgdzia wspomagajacego podejmowanie decyzji przez lekarzy w oparciu o
algorytmy sztucznej inteligencji jest realizowane przez uregulowanie w dodawanym art. 31d
ustawy o SIOZ funkcjonowania Platformy Uslug Inteligentnych — systemu
teleinformatycznego umozliwiajacego ustugodawcom bedacym podmiotami leczniczymi
prowadzacymi dziatalno$§¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne dostgp do
certyfikowanych narzedzi wspomagajacych dokonywanie diagnostyki medycznej z
wykorzystaniem systemow i modeli sztucznej inteligencji, co umozliwi automatyzacj¢ czesci
czynno$ci diagnostycznych zwigzanych z analizg badan obrazowych i tworzeniem propozycji

opisu badania.

Dostgp do certyfikowanych narzgdzi na Platformie Uslug Inteligentnych obejmie
certyfikowane narzgdzia (wyroby medyczne) wspomagajace dokonywanie diagnostyki
medycznej z wykorzystaniem modeli sztucznej inteligencji w nastgpujacych obszarach:

1)  wykrywanie patologii w Tomografii Komputerowej klatki piersiowej,

2)  wykrywanie zmian niedokrwiennych i krwotocznych w badaniach obrazowych mozgu,

3) diagnostyki zmian pourazowych uktadu kostnego w badaniach radiologii klasycznej
(RTG),

4)  wykrywanie zmian nowotworowych piersi (Mammografia),

5) wykrywanie zmian patologicznych w RTG klatki piersiowe;.

Platforma bedzie stanowi¢ narzedzie, do ktoérego beda mogly by¢ przekazane badania
obrazowe, ktore nastgpnie zostang poddane interpretacji wykonanej przez algorytm sztucznej
inteligencji (Al). Dzigki Platformie mozliwe bedzie zatem szybsze i bardziej precyzyjnie
analizowanie obrazéw diagnostycznych, a co za tym idzie podejmowanie szybszych
interwencji medycznych. Lekarze i elektroradiolodzy beda mogli bowiem w stosunkowo
krétkim czasie otrzymac interpretacje wyniku wykonang przez algorytm sztucznej inteligencji

(AD).



Nalezy przy tym podkresli¢, ze obecny stan diagnostyki obrazowej w Rzeczypospolitej
Polskiej charakteryzuje si¢ dtugim czasem oczekiwania na badania i ich opisy, rosngcg liczba
badan oraz przecigzeniem specjalistow. Dostrzegajac rosnace potrzeby w zakresie diagnostyki
obrazowej, niektore regiony Rzeczpospolitej Polskiej podejmowaty wilasne inicjatywy w
zakresie wdrazania Al w ochronie zdrowia. Przyktadem jest wojewddztwo lubuskie, gdzie w
ramach projektu MedBrain L zaimplementowano rozwigzania Al majace zastosowanie przy
diagnozowaniu i opisywaniu badan obrazowych. Niektére pojedyncze podmioty lecznicze
samodzielnie wdrazaja narzedzia Al w diagnostyce obrazowej. Przykladem jest Instytut
Gruzlicy 1 Chorob Pluc w Warszawie, gdzie Al wspiera analize badan TK klatki piersiowe;j
oraz RTG klatki piersiowej czy tez Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, ktory od 7 lat
wspiera lekarzy stosujac modele Al wykrywajace patologiczne zmiany w RTG klatki
piersiowej, guzki plucne, udar i jego klasyfikacje (krwotoczny, niedokrwienny), zmiany w
ukladzie sercowo naczyniowym czy zmiany w uktadzie mig$niowo-szkieletowym. Niemniej
jednak brak jest obecnie centralnego systemu wspierajacego analize obrazéw oraz
priorytetyzacje, co znaczaco wplywa na efektywno$¢ ijakos¢ procesu diagnostycznego.
Tworzona za$ centralna Platforma Ustug Inteligentnych pozwoli znaczaco przyspieszy¢ w
Rzeczpospolitej Polskiej postawienie wiasciwej diagnozy oraz wdrozenie odpowiedniego
leczenia jak rdwniez umozliwi dostep do tego rozwigzania podmiotom leczniczym

prowadzacym dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne.

Jednoczesnie Platforma Ushlug Inteligentnych wpisuje si¢ w jeden z kluczowych
elementow Krajowego Planu Odbudowy 1 Zwigkszania Odpornos$ci, a mianowicie
przyspieszenie procesow transformacji cyfrowej ochrony zdrowia przez dalszy rozwdj ushug
cyfrowych w ochronie zdrowia. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty lekarz ma obowigzek wykonywaé zawdd,
zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, dostgpnymi mu metodami i $rodkami
zapobiegania, rozpoznawania i leczenia chorob, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
nalezyta starannoscig, a zatem korzystanie z Platformy Ustug Inteligentnych wpisuje si¢ w

naczelne zasady wykonywania zawodu lekarza.

Dokonywana przez Al analiza polega¢ bedzie w szczegdlnosci na wykrywaniu zmian
chorobowych, dzigki czemu mozliwe bedzie szybsze podejmowanie decyzji klinicznych,
skrocenie czasu oczekiwania na opis badania oraz zwigkszenie precyzji diagnozy. Weryfikacja

1 nadzor nad dziataniem Platformy Ustug Inteligentnych obejmie poréwnywanie wynikow



generowanych przez modele z opisami badan wykonanymi przez lekarzy, analize zgodnos$ci
wynikéw oraz identyfikacje odchylen mogacych §wiadczy¢ o nieprawidlowym dzialaniu
systemu. Proces obejmie takze rejestrowanie bteddéw, kontrolg wersji modeli oraz biezace

monitorowanie integralno$ci i poprawnosci dzialania narzgdzi wspomagajacych diagnostyke.

Projekt ustawy przewiduje w art. 5 ust. 1 pkt la ustawy o SIOZ, wskazanie ze Platforma
Ustug Inteligentnych bedzie kolejnym elementem systemu informacji w ochronie zdrowia obok
Systemu Informacji Medycznej, systemow dziedzinowych oraz rejestréw medycznych.
Tworzone rozwigzanie nie miesci si¢ bowiem w zalozeniach Zzadnego z przywolanych
istniejgcych elementow systemu informacji. Stanowi¢ bedzie ono jednak jego integralng czgse,
a dane z jednego systemu bedg mogly by¢ przekazywane przez Ministra Zdrowia bgdacego
administratorem danych zawartych w tych systemach, do pozostatych systeméw (art. 31d ust.
10 ustawy o SIOZ).W celu zapewnienia gwarancji ochrony danych oséb fizycznych
przetwarzanych Platformie Ustug Inteligentnych w przepisach rangi ustawowej w art. 31d ust.
2 ustawy o SIOZ zostal doprecyzowany zakres danych przekazywanych do Platformy i w niej
przetwarzanych (dane lekarzy i elektroradiologow korzystajacych z narzedzi wspomagajacych,
dane ustugobiorcy, dane ustugodawcy oraz jednostkowe dane medyczne). Jednoczes$nie zostato
wskazane, ze dane osobowe i jednostkowe dane medyczne sg przekazywane do Platformy
jedynie w zakresie niezbednym do przeprowadzenia analizy przez dane narzedzie
wspomagajgce (art. 31d ust. 2 1 3 ustawy o SIOZ). Istotnym za$ elementem calego procesu jest
przeprowadzenie pseudonimizacji identyfikatora ustugobiorcy (najczesciej jest to numer
PESEL) oraz jego jednostkowych danych medycznych, w taki sposéb aby uniemozliwi¢
bezposrednig identyfikacj¢ osoby fizycznej (art. 31d ust. 5 ustawy o SIOZ). W konsekwencji,
konieczne bylo rowniez dodanie w I rozdziale ustawy o SIOZ art. 5a, w ktorym uregulowano
kwestie stosowania $rodkow bezpieczenstwa wynikajacych z art. 32 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0soOb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogo6lnego rozporzadzenia o
ochronie danych), co jest szczegdlnie istotne w przypadku dokonywania pseudonimizacji

danych.

Projektowane przepisy zaktadaja rowniez, ze dane obrazowe 1 wyniki analizy dokonanej
przez narzedzia wspomagajace sg przechowywane do dnia pobrania wyniku tej analizy przez

ustlugodawce, ale nie dluzej niz przez okres 6 miesiecy od dnia przekazania danych obrazowych



do Platformy Uslug Inteligentnych przez tego ustugodawce (art.31d ust. 7 ustawy o SIOZ).
Przewiduje si¢ rowniez, ze po uplywie terminu 6 miesi¢cy lub w momencie odebrania przez
zlecajacego pracownika medycznego wyniku analizy dane obrazowe i wyniki tej analizy
podlega¢ beda petnej 1 nieodwracalnej anonimizacji (art.31d ust. 8 ustawy o SIOZ). Niemniej
jednak dane zanonimizowane beda dalej mozliwe do przetwarzania w Platformie Ustug
Inteligentnych, ale jedynie w celu rozwoju i1 doskonalenia ushug inteligentnych w zakresie
wspomagania diagnostyki obrazowej oraz prowadzeniu prac naukowo-badawczych (art.31d

ust. 9 ustawy o SIOZ).

Administratorem danych przetwarzanych w Platformie Ustug Inteligentnych bedzie
Minister Zdrowia, a administratorem systemu Centrum e-Zdrowia (art. 31d ust. 111 12 ustawy

0 SI0Z).

Dostep do Platformy Ustug Inteligentnych ustugodawcy uzyskaja — zgodnie z art. 31d ust.
13 ustawy o SIOZ — za posrednictwem systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ,
tj. Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy 1 Udostgpniania Zasobow Cyfrowych o
Zdarzeniach Medycznych, powszechnie znanej jako System P1. Z uwagi na powyzsze, jest
konieczna réwniez zmiana art. 2 pkt 3a lit a. ustawy o SIOZ, w ten sposob, ze certyfikat do
uwierzytelniania systemu bedacy poswiadczeniem elektronicznym wydawanym przez System
P1 bedzie stuzy¢ nie tylko do uwierzytelnienia systemu ustugodawcy w SIM 1 w dziedzinowych
systemach teleinformatycznych, ale réwniez do uwierzytelnienia systemu ustugodawcy w

Platformie Ustlug Inteligentnych.

Minister Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej zamie$ci informacje o maksymalnej
liczbie ustugodawcow, dla ktorych jest mozliwy dostep do narzedzi wspomagajacych oraz
informacje o samych narzedziach wspomagajacych dostgpnych w ramach Platformy. Moga to
by¢ w szczegbdlnosci informacje dotyczace przeznaczenia, zakresu dzialania lub grupy

docelowej dziatania poszczeg6lnych modeli (art. 31d ust. 14 ustawy o SIOZ).

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

Danych e-Zdrowia

Umocowanie prawne Hurtowni Danych e-Zdrowia nastapi przez uregulowanie w
dodawanym art. 31e ustawy o SIOZ funkcjonowania kolejnego systemu teleinformatycznego
pod nazwa Hurtownia danych e-Zdrowia w ktérym beda gromadzone i przetwarzane dane z
Systemu Informacji Medycznej, Platformy Ustug Inteligentnych, systeméw dziedzinowych

oraz rejestrow medycznych. Dane gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia bedg stanowic



spojny 1 interoperacyjny zbior danych na potrzeby prowadzenia analiz epidemiologicznych i
statystycznych, mapowania potrzeb zdrowotnych, monitorowania jakosci i dostepnosci
swiadczen opieki zdrowotnej, oceny kosztow i efektywnos$ci $wiadczen, identyfikowania
potrzeb zdrowotnych populacji, w tym planowania polityki zdrowotnej i wydatkowania
srodkow publicznych oraz prowadzenia analiz wspierajagcych wykonywanie zadan okreslonych

w przepisach szczegdlnych przez organy administracji publiczne;.

Hurtownia Danych e-Zdrowia analogicznie jak Platforma Ustug Inteligentnych bedzie
kolejnym elementem systemu informacji w ochronie zdrowia obok SIM, systemow
dziedzinowych 1 rejestrow medycznych. Przewiduje si¢, ze Hurtownia Danych e-Zdrowia
umozliwi prowadzenie analiz danych przetwarzanych w systemie informacji. Prowadzone
analizy przyczynig si¢ z kolei do dokonywania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
prawidlowego monitorowania jakos$ci i dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej oraz co

kluczowe do biezacego identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji.

Podkreslenia wymaga, ze dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia podlegac
beda pseudonimizacji, polegajacej na zastgpieniu identyfikatorow osoby fizycznej, w
szczegdlnosci numeru PESEL lub innego identyfikatora, stalym pseudonimem
umozliwiajacym powigzanie zdarzen medycznych tej samej osoby fizycznej przez caly okres

ich przetwarzania w Hurtowni Danych (art. 31e ust. 5 1 6 ustawy o SIOZ).

Administratorem danych przetwarzanych w Hurtowni Danych e-Zdrowia bedzie Minister
Zdrowia, a podmiotem odpowiedzialnym za prawidlowe funkcjonowanie Hurtowni Danych

Centrum e-Zdrowia (art. 31e ust. 7 i 8 ustawy o SIOZ).

Ponadto, z uwagi na wazng role Hurtowni Danych e-Zdrowia w procesie
przygotowywania analiz sporzadzanych na podstawie danych przetwarzanych wilasnie w
Hurtowni, zaproponowano, aby analizy te byty udostepniane do takich instytucji, jak Agencja
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Gléwny Inspektor Farmaceutyczny, Narodowy
Fundusz Zdrowia, Glowny Inspektor Sanitarny oraz inne podmioty upowaznione na podstawie

odrebnych przepisow (art. 31e ust. 9 ustawy o SIOZ).

W zwigzku z powyzszymi zmianami dotyczacymi umocowania prawnego Hurtowni
Danych e-Zdrowia wprowadza si¢ rowniez odpowiednie zmiany w art. 5 ust. 1 pkt 1b oraz w

art. 5a ustawy o SIOZ.



4. Zmiany majace na celu wprowadzenie nowego rodzaju elektronicznej dokumentacji

medycznej — karty pacjenta

W art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ — w ramach rozszerzenia katalogu elektronicznej
dokumentacji medycznej — proponuje si¢ wprowadzenie karty pacjenta. Bedzie to nowy,
szczegblny 1 dotad nie znany w polskim systemie ochrony zdrowia rodzaj dokumentacji
medycznej, tj. dokument generowany w postaci elektronicznej przez SIM, nie majacy jednego

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

Zgodnie z proponowanym brzmieniem art. 30b ust. 1 1 2 ustawy o prawach pacjenta, karta
pacjenta begdzie obejmowata dane osobowe i podstawowe jednostkowe dane medyczne o
pacjencie dostepne w SIM. Jej wygenerowanie nastgpi za$ na zadanie pracownika medycznego
uprawnionego do dostepu do danych pacjenta zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 35 ustawy
o SIOZ, co oznacza, ze dostep do niej nie zawsze bedzie wymagac uzyskania zgody pacjenta.
Zgoda pacjenta nie bedzie wymagana m. in. w ramach udzielania $wiadczen podstawowej
opieki zdrowotnej, w trybie kontynuacji leczenia w tym samym podmiocie wykonujacym
dziatalno$¢ lecznicza oraz w trybie ratowania zycia. Z kolei generowanie dokumentu na
zadanie pracownika medycznego oznacza, ze kazdorazowo stan historii zdrowia danego
pacjenta odzwierciedlony w karcie pacjenta bedzie aktualny wylacznie na chwile zadania. W
przypadku gdy od momentu poprzedniego zadania wygenerowania karty nie nastgpily zadne
zmiany w danych dotyczacych danego pacjenta, dokument nie bedzie generowany na nowo,

lecz zostanie potwierdzona aktualno$¢ dotychczasowej wersji karty.

Dane zawarte w karcie pacjenta beda pochodzi¢ z SIM, w szczegodlno$ci z Centralnego
Wykazu Ustugobiorcow, o ktorym mowa w art. 15 ustawy o SIOZ oraz informacji o
zdarzeniach medycznych, ktore zgodnie z art. 56 ust. 2a ustawy o SIOZ zmienionym ustawg z
dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektorych ustaw, w celu zapewnienia funkcjonowania
ochrony zdrowia w zwigzku z epidemiag COVID-19 oraz po jej ustaniu (Dz. U. poz. 1493),
ustugodawcy sa obowigzani przekazywac¢ do SIM od dnia 1 lipca 2021 r. Szczegdtowy zakres
danych zdarzenia medycznego zostal zdefiniowany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegdlowego zakresu danych zdarzenia medycznego
przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych
do Systemu Informacji Medycznej (Dz. U. z 2025 r. poz. 866). Ponadto dane te beda pochodzi¢
z informacji o wybranym $wiadczeniodawcy udzielajacym swiadczen z zakresu podstawowe;j

opieki zdrowotne] dostepnych na podstawie art. 7a ust. 1 pkt 10 ustawy o SIOZ oraz o



zamieszczonych w SIM w czasie rzeczywistym przez ustugodawcéw informacji o receptach

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

W projektowanym art. 30b ust. 3 ustawy o prawach pacjenta okreslono katalog danych
zawartych w karcie pacjenta, do ktérych zaliczono dane osobowe pacjenta, w tym m. in. jego
adres miejsca zamieszkania, adres poczty elektronicznej oraz numer telefonu kontaktowego,
informacje o wybranym przez pacjenta lekarzu podstawowej opieki zdrowotnej, jednostkowe

dane medyczne oraz identyfikator dokumentu.

W ramach jednostkowych danych medycznych prezentowane beda w karcie zdrowia
pacjenta dane dotyczace grupy krwi, alergii, produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi
na recepcie elektronicznej, szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta, przewlektych i
istotnych probleméw zdrowotnych, operacji i1 zabiegdw, wyrobow medycznych

zaimplantowanych u pacjenta oraz wykonanych badan.

Zakres informacji, prezentowany w karcie pacjenta, stanowi¢ bedzie zatem
podsumowanie najwazniejszych informacji o stanie zdrowia pacjenta i1 nie bedzie dostarczaé
informacji o catej historii leczenia pacjenta. Szczegoétowy zakres jednostkowych danych
medycznych, okresy, z ktérych te dane beda pochodzi¢ oraz sposob ich uwzgledniania i
aktualizowania zostanie okre§lony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydanego na

podstawie art. 30b ust. 7 pkt 1 ustawy o prawach pacjenta.

Wprowadzenie karty pacjenta ma — zgodnie z proponowanym art. 12 ust. 1 pkt 3f ustawy o
SIOZ —na celu umozliwienie pracownikom medycznym dostepu do danych zawartych w karcie
pacjenta, tj. udostgpnionych zbiorczo w jednym dokumencie najwazniejszych informacji o
zdrowiu pacjenta (takich jak np. wszczepione urzadzenia, choroby przewlekte, alergie,
przebyte zabiegi), aby utatwi¢ pracownikom medycznym podejmowanie sprawnych decyzji w
trakcie leczenia pacjenta, zarowno w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, leczenia
specjalistycznego, w sytuacjach koniecznosci ratowania zycia pacjenta, jak rowniez podczas
wykonywania czynnoS$ci niezbednych do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciagtosci
leczenia pacjenta. Dostep do historii zdrowia pacjenta utatwi zatem pracownikom medycznym
udzielanie $wiadczen zdrowotnych, w szczegolnosci zminimalizuje ryzyko popetienia btedow
medycznych 1 przyczyni si¢ do poprawy stopnia bezpieczenstwa $wiadczen zdrowotnych

udzielanych pacjentowi.

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

miedzy panstwami czlonkowskimi Unii Europejskiej
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Struktura dokumentu polskiej karty pacjenta powstata w oparciu o wytyczne eHealth
Network na temat elektronicznej wymiany danych o zdrowiu opracowane na mocy dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz. Urz. UE L 88 z 4.04.2011, str. 45
oraz L 353 z 28.12.2013, str. 8), zebranych w dokumencie nazywanym w jezyku angielskim
Patient Summary (wersja ogélnie dostegpna ww. wytycznych jest na stronie
https://health.ec.europa.eu/publications/guidelines-patient-summary en, takze opis standardu
ustugi zawarty w tzw. Katalogu Wymagan Europejskiej infrastruktury ustug cyfrowych w

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

Wdrozenie tzw. Patient Summary na potrzeby wymiany transgranicznej w
Rzeczypospolitej Polskiej rozszerza katalog juz istniejacych transgranicznych e-ustug, do
ktorych nalezy w chwili obecnej recepta transgraniczna w postaci elektronicznej obstugiwana
przez Krajowy Punkt Kontaktowy do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 7 ust. 2a 1 2b ustawy o SIOZ. Umozliwienie przekazania karty pacjenta do innych
panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstw czlonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, zwanych w projekcie ustawy ,,panstwami odbioru danych” z pewnoscia
przyczyni si¢ do zwigkszonego bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli, zwtaszcza tych, ktorzy

czesto podrozujg w ramach krajow UE 1 EFTA.

Wspoltpraca panstw czionkowskich UE w ramach marki MyHealth@EU ma na celu
umozliwienie sprawnej opieki transgranicznej 1 zapewnienia bezpiecznego dostgpu do
informacji na temat zdrowia pacjentow mi¢dzy europejskimi systemami opieki zdrowotnej. W
szczegblnosci, ma na celu zapewnienie szybkiego dostepu do informacji o stanie zdrowia
pacjenta i tatwego dostgpu personelu medycznego do informac;ji ratujacych zycie w sytuacjach
zagrozenia zycia oraz ograniczenia powtarzania procedur diagnostycznych. W pafistwach UE
wielu pacjentéw zwraca si¢ bowiem o pomoc medyczng podczas podrozy, pracy lub

mieszkania za granica.

Ustugi §wiadczone w ramach MyHealth@EU w znacznym stopniu przyczyniajg si¢ do
realizacji — po pierwsze bezpiecznego dostgpu obywateli do ich danych dotyczacych zdrowia,
réwniez transgranicznie, a po drugie, medycyny spersonalizowanej za posrednictwem wspolnej
europejskiej infrastruktury danych. Technologia medyczna jest uwazana za kluczowa dla

jednolitego rynku cyfrowego UE. Celem strategii jednolitego rynku cyfrowego UE jest
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zapewnienie niezbgdne] interoperacyjnosci i1 standaryzacji w obszarze zdrowia, w tym

e-zdrowia 1 telemedycyny.

Wskaza¢ nalezy, ze aktualnie dwiema gléwnymi transgranicznymi ustugami
elektronicznymi wdrazanymi w ramach MyHealth@EU sa recepta transgraniczna w postaci
elektronicznej wraz z dokumentem jej realizacji oraz dokument tzw. Patient Summary, a zatem
wprowadzenie karty pacjenta w kontekscie budowy jednolitej przestrzeni danych medycznych
jest priorytetowa e-ushugg dla panstw cztonkowskich UE i kraje czlonkowskie sa zachgcane
przez Komisje Europejska do jej wdrazania, gdyz przyczyni si¢ ona do rozwoju europejskiej
infrastruktury ustug cyfrowych w dziedzinie e-zdrowia. Jej celem jest polaczenie krajowych
systemow e-zdrowia krajow cztonkowskich przez tzw. Krajowe Punkty Kontaktowe do spraw
Transgranicznej Opieki Zdrowotnej i w zwigzku z tym UE oferuje krajom cztonkowskim
pomoc finansowa w ramach programow the Connecting Europe Facility Telecom Programme
(2015-2020) 1 EU4Health Programme (2021-2027). Rzeczpospolita Polska zgtosita w 2023 r.
che¢ uczestnictwa w rozbudowie transgranicznych e-ustug przez stworzenie tzw. Patient
Summary i w zwigzku z tym wystgpita o dofinasowanie w ramach oferowanego grantu w

EU4Health Programme.

Celem zatem wprowadzenia w Rzeczypospolitej Polskiej dokumentu pod nazwa karta
pacjenta, odpowiednika Patient Summary w rozumieniu prawa unijnego, jest nie tylko
umozliwienie polskim pracownikom medycznym dostepu do podstawowych danych ich
pacjentow, ale rowniez mozliwos¢ przekazywania tych danych do panstw odbioru danych, aby
utatwi¢ pacjentom przeprowadzenie konsultacje medyczne lub podjecie leczenia w tych
panstwach. Z tego wzgledu w art. 30b ust. 4 ustawy o prawach pacjenta przewidziano, ze karta
pacjenta wygenerowana w Rzeczypospolitej Polskiej moze by¢ przekazana do panstw odbioru
danych, z tym Ze polski pacjent bedzie musial uprzednio na takie przekazanie jego danych
wyrazi¢ zgode za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta, o czym stanowi zmieniany

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

Polska karta pacjenta udostgpniana na potrzeby wymiany transgranicznej zawiera
tozsame informacje, co krajowa karta pacjenta, z tym ze zgodnie z tym co zaproponowano w
art. 30b ust. 5 ustawy o prawach pacjenta, karta ta bedzie przekazana przez SIM do panstwa
odbioru danych wraz z dodatkowym oznaczeniem ,,Polska”, ,transgraniczna” i identyfikatorem

dedykowanym tej wymianie. Sposob przekazywania danych zawartych w karcie pacjenta do
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innych panstw, w tym ich ttumaczen, zostanie okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

wydanym na podstawie art. 30b ust. 7 pkt 2 ustawy o prawach pacjenta.

Pracownik medyczny w panstwie odbioru danych z karty pacjenta powinien uzyskac
istotne informacje na temat pacjenta w jego jezyku. Z tego wzgledu ww. upowaznienie
ustawowe do wydania rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia obejmuje réwniez kwestie

thumaczenia tego dokumentu na jezyk panstwa, do ktorego jest przekazywany.

W przypadku, gdy pacjent, bedzie potrzebowat dostepu do jego polskiej karty pacjenta w
innym panstwie odbioru danych np. w celu podj¢cia leczenia, dostep ten bedzie odbywat si¢ na
zasadach okreslonych w prawie tego panstwa. W zwigzku z powyzszym w zaleznos$ci od tego,
do ktorego panstwa pacjent si¢ uda, dostgp do jego danych o zdrowiu dla personelu

medycznego moze nastgpowac na zréznicowanych zasadach.

Mozliwo$¢ wymiany transgranicznej danych o zdrowiu zaklada, ze nie tylko polscy
pacjenci beda mogli uzyska¢ dostgp do swoich danych o zdrowiu w innych panstwach, ale
rowniez pacjenci z innych panstw cztonkowskich UE beda mogli uzyska¢ dostep do swoich
danych o zdrowiu w Rzeczypospolitej Polskiej. Chodzi tu o przypadek, kiedy do polskiego
pracownika medycznego zglasza si¢ pacjent z innego niz Rzeczpospolita Polska kraju, tj.
panstwa przekazania danych w celu podjecia w Rzeczypospolitej Polskiej leczenia. W
projektowanym art. 30b ust. 6 ustawy o prawach pacjenta przewidziano wtasnie taka sytuacje.
Dane o zdrowiu pacjentdow z innych panstw beda udostepniane polskim pracownikom
medycznym wedlug prawa polskiego, tj. zgodnie z zasadami, o ktorych mowa w art. 35 ustawy

o SIOZ.

Sposob natomiast odbierania danych o zdrowiu wytworzonych w innych panstwach
cztonkowskich UE, tzw. panstwach przekazania danych, a takze sposob identyfikacji
pacjentow, ktorych te dane dotycza oraz informowania ich o przetwarzaniu ich danych
osobowych i jednostkowych danych medycznych, okresli Minister Zdrowia w rozporzadzeniu

wydanym na podstawie art. 30b ust. 7 pkt 3 ustawy o prawach pacjenta.

Dodatkowo w art. 30b ust. 8 ustawy o prawach pacjenta zostata wprowadzona zasada
niedopuszczalnosci udzielania pacjentom $wiadczen zdrowotnych za posrednictwem
systemow teleinformatycznych i lacznosci w oparciu o dane przekazane w ramach wymiany
transgranicznej przez panstwo przekazania danych. W takim przypadku nie byloby bowiem

pewnosci co do tozsamosci osoby, ktora wnioskuje o dostep do jej danych medycznych. A
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zatem dostep do danych o zdrowiu pacjenta z innego panstwa jest mozliwy wylacznie w

przypadku osobistego zbadania pacjenta.

Wskaza¢ nalezy, ze proces wymiany tzw. Patient Summary mi¢dzy panstwami cztonkowskim
UE i panstwami Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym bedzie nastepowat sukcesywnie gdyz uruchomienie
wymiany transgranicznej pomie¢dzy konkretnymi panstwami wymaga gotowosci po obu
stronach. Z tego wzgledu w art. 30b ust. 9 pkt 1 ustawy o prawach pacjenta przewidziano, ze
Minister Zdrowia na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej urzedu
obstugujacego ministra do spraw zdrowia bedzie na biezaco zamieszczal wykaz panstw
cztonkowskich UE 1 panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, do ktorych Rzeczpospolita
Polska przekazuje karty pacjenta i od ktorych odbiera dane osobowe i jednostkowe dane
medyczne. Jednoczesnie na tej samej stronie Minister Zdrowia bedzie zamieszczat informacje
o rodzaju danych niezbednych do identyfikacji pacjenta pochodzacego z innego panstwa (art.

30b ust. 9 pkt 2 ustawy o prawach pacjenta).

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

recepty transgranicznej, ale rowniez w zakresie Patient Summary.

Wymiana transgraniczna danych objetych Patient Summary bedzie odbywata sie
analogicznie jak w przypadku recept za posrednictwem Krajowego Punktu Kontaktowego
do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, tzw. KPK, ktorego zadania realizuje
Centrum e-Zdrowia. Zadania te beda mialy charakter obstugi technicznej. Stad,

zaproponowano zmiang art. 7 ust. 2a i ust. 2b ustawy o SIOZ.

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

Opieki Medycznej

W dodawanym art. 11¢ ustawy o SIOZ ustanowiono podstawe prawng dla utworzenia
nowego modutu SIM — systemu Domowej Opieki Medycznej, ktory umozliwi zdalne
gromadzenie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych pochodzacych z
wyrobow medycznych albo aplikacji wspierajacych dobrostan stosowanych przez pacjentow

oraz monitorowanie na podstawie tych danych stanu ich zdrowia w celu zapewnienia im
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adekwatnej opieki zdrowotnej. System bedzie zatem wspomagat pacjentow niewymagajacych
hospitalizacji, dla ktorych jest wskazane jednak ciggle monitorowanie stanu zdrowia z
wykorzystaniem dopuszczonych narzedzi diagnostycznych. Wiaczenie pacjenta do tego
monitoringu nastgpowac bedzie na zlecenie lekarza i za zgoda samego pacjenta (art. 11c ust. 1

ustawy o SIOZ).

W zwigzku z powyzsza regulacja, w systemie Domowej Opieki Medycznej beda
przetwarzane dane osobowe i jednostkowe dane medyczne pacjentéw (w rozumieniu ustawy o
SIOZ ustugobiorcow), tj. imi¢ i nazwisko, numer PESEL lub inny identyfikator pacjenta,
numer telefonu, adres poczty elektronicznej oraz jednostkowe dane medyczne obejmujace w
szczegolnosci wyniki badan, zalecenia i ordynacje lekarskie, a takze pomiary i obserwacje
istotne dla oceny stanu zdrowia pacjenta dokonywane przez niego samodzielnie. Projektowana
ustawa okres$la zaréwno zakres danych przetwarzanych w systemie Domowej Opieki
Medycznej, jak rowniez okres ich przechowywania — nie dtuzej niz 5 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktérym dane wprowadzono lub przekazano (art. 11c ust. 2 1 5 ustawy o

SI0Z).

Dane przetwarzane w systemie Domowej Opieki Medycznej beda przekazywane do
systemu Domowej Opieki Medycznej przede wszystkim przez samych pacjentdw za
posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta (art. 11c ust. 3 pkt 1 ustawy o SIOZ), ale rowniez
przez ustugodawcow i1 podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub do uzywania wyroby
medyczne, ktore przystuguja pacjentom w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 38 ust.
4 ustawy o refundacji (art. 11c ust. 3 pkt 2 i 3 ustawy o SIOZ). W zwiazku z powyzsza regulacja
zaproponowano dodanie art. 38e do ustawy o refundacji naktadajacego na podmioty, ktore
wprowadzily do obrotu lub do uzywania tzw. refundowane wyroby medyczne obowigzek
przekazywania do SIM danych osobowych 1 jednostkowych danych medycznych
gromadzonych przez nie w zwigzku uzytkowaniem tych wyrobow przez pacjentow. Dane te
beda przekazywane zatem w celu monitorowania stanu zdrowia pacjentéw stosujacych te
wyroby medyczne, ale takze do prowadzenia analiz dotyczacych zapotrzebowania na wyroby
medyczne, w tym czgstotliwosci ich uzytkowania oraz oceny skuteczno$ci leczenia w

powigzaniu z informacjami o stosowanych przez pacjentow produktach leczniczych.

Dodatkowo, dane osobowe i jednostkowe dane medyczne pacjentdw beda mogly by¢

przekazywane do systemu Domowej Opieki Medycznej przez inne podmioty udost¢pniajace
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aplikacje wspierajace dobrostan, ale wowczas wylacznie za zgoda pacjenta (art. 11c ust. 4
P ] p1erajgq y1g £0d3 pac)

ustawy o SIOZ).

Ponadto, z uwagi na duze znaczenie danych gromadzonych w systemie Domowej Opieki
Medycznej dla procesu kompleksowego leczenia pacjentow, Minister Zdrowia bgdzie mogt
przekazywac do systemu Domowej Opieki Medycznej dane przetwarzane w innych systemach
dla ktorych jest administratorem w celu podnoszenia jakosci dostepnosci §wiadczen opieki
zdrowotnej oraz w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa (art. 11c ust. 6 ustawy o
SIOZ). Jednocze$nie jest planowane, ze dane gromadzone w systemie Domowej Opieki
Medycznej dotyczace pacjentow objetych opieka kardiologiczng beda przekazywane do
Systemu Krajowej Sieci Kardiologicznej (art. 11b ust. 3 pkt 3 ustawy o SIOZ). Z kolei w
dodawanym art. 11c ust. 7 ustawy o SIOZ przewidziano, ze Minister Zdrowia bedzie
udostepnial dane gromadzone w Systemie Domowej Opieki Medycznej do takich instytucji,
jak Narodowy Fundusz Zdrowia, Agencja Badah Medycznych, Agencja Oceny Technologii
Medycznych i1 Taryfikacji i Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, wyrobow Medycznych
i Produktow Biobojczych.

Z uwagi na nowo$¢ rozwigzan zaproponowanych w systemie Domowej Opieki
Medycznej, jest konieczne dokonanie zmian rdwniez w art. 10 ustawy o SIOZ przez zmiang
definicji SIM, ktory nie bedzie juz przetwarzat tylko danych udostgpnianych przez systemy
teleinformatyczne ustugodawcow, ale rowniez bedzie przyjmowal informacje przekazywane
przez samych pacjentow oraz podmioty, ktore wprowadzity do obrotu lub uzywania wyroby
medyczne lub inne podmioty udostepniajace aplikacje wspierajace dobrostan (art. 10 ust. 1
ustawy o SIOZ). Zaznaczy¢ przy tym nalezy, ze informacje przekazywane do SIM
samodzielnie przez pacjentoéw podlegaja odrgbnemu oznaczeniu od danych pochodzacych z
dokumentacji medycznej. W konsekwencji w art. 10 ustawy o SIOZ dodano rowniez ust. 2 pkt
8 oraz ust. 6¢ 1 6d oraz zmieniono ust. 3, a ponadto dodano pkt 18 w art. 7 ust. 1 ustawy o SIOZ,

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

Podkreslenia wymaga réwniez, ze uruchomienie systemu Domowej Opieki Medycznej
umozliwi pacjentom $ledzenie swojego stanu zdrowia 1 przekazywanie informacji specjalistom
bez koniecznos$ci wizyty w szpitalu czy przychodni (dodanie w art. 7a ust. 1 pkt 21 oraz w art.
12 ust. 1 pkt 3h ustawy o SIOZ). Dzigki temu osoby z ograniczong geograficznie mozliwoscia
dostepu do stacjonarnych §wiadczen opieki zdrowotnej lub osoby z niepetnosprawnosciami

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

pozwoli ograniczy¢ ryzyko powiktan, utraty zdrowia lub zycia.

7. Zmiany majace na celu wejScie w Zycie przepiséw wprowadzajacych System

e-Konsylium

Kolejnym dodawanym modutem SIM jest system e-Konsylium umozliwiajacy
przeprowadzanie na wniosek uslugodawcy udzielajacego $wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych zdalnych konsultacji medycznych z innymi uslugodawcami, tj. za
posrednictwem systemoOw teleinformatycznych lub systemow lacznosci, w celu orzekania o
stanie zdrowia pacjenta w ramach udzielania mu $wiadczen opieki zdrowotnej przez

wnioskujacego ustugodawce (art. 11d ust. 1 ustawy o SIOZ).

Swiadczenia opieki zdrowotnej, w ramach ktorych bedzie mozliwe przeprowadzanie
konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium, beda okreslane w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia wydawanym na podstawie art. 11d ust. 2 ustawy o SIOZ, po uwzglednieniu dostepu
do $wiadczen opieki zdrowotnej, zapewnienia bezpieczenstwa 1 integralnosci danych
przetwarzanych w celu przeprowadzania konsultacji medycznych oraz specyfiki realizacji
Swiadczen opieki zdrowotnej, w ktorych jest mozliwe przeprowadzenie zdalnych konsultacji.
W pierwszej kolejnosci jest planowane wilaczenie do e-Konsylium $wiadczen opieki

zdrowotnej w zakresie kardiologii 1 onkologii.

W systemie e-Konsylium bedg przetwarzane dane, w tym dane osobowe i jednostkowe
dane medyczne z SIM oraz z dokumentacji medycznej pacjenta przekazane przez ustugodawce
wnioskujacego o przeprowadzenie konsultacji medycznej (art. 11d ust. 3 1 7 ustawy o SIOZ),
umozliwiajace podejmowanie dzialan zwiekszajacych efektywno$¢ udzielanych pacjentowi
swiadczen opieki zdrowotnej. Wprowadzane narz¢dzie zapewni zatem pacjentom réwny i
szybszy dostep do porad specjalistow o najwyzszym stopniu referencyjnosci bez potrzeby

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

SIOZ.

Ustawa o SIOZ w art. 11d ust. 5 okresla rowniez okresy przechowywania danych w
systemie e-Konsylium, ktore beda wynosi¢ 20 lat dla karty konsultacji 1 opisu konsultacji
medycznej, dla nagran dzwigku 5 lat, a dla innych danych medycznych 6 miesi¢cy. Wszystkie
te okresy beda liczone od konca roku kalendarzowego, w ktorym sporzadzono opis konsultacji

medyczne;.

Ponadto, z uwagi na mozliwos¢ wykorzystania potencjatu konsultacji medycznych,
Minister Zdrowia bgdzie mogt przekazywaé do systemu e-Konsylium dane przetwarzane w
innych systemach, dla ktorych jest administratorem, a takze z systemu e-Konsylium do tych
systemow, w celu podnoszenia jakos$ci i dostepnosci §wiadczen opieki zdrowotnej oraz w celu
monitorowania polityki zdrowotnej panstwa (art. 11d ust. 8 ustawy o SIOZ). Takim systemem,
do ktorego moga by¢ przekazywane dane gromadzone w systemie e-Konsylium moze by¢
Platforma Ustug Inteligentnych stanowiaca rOwniez wspomagajace narzedzie dla pracownikow
medycznych. Z kolei w dodawanym art. 11d ust. 9 ustawy o SIOZ przewidziano, ze Minister
Zdrowia bedzie udostgpnial dane gromadzone w Systemie e-Konsylium do takich instytucji,
jak Narodowy Fundusz Zdrowia, Agencja Badan Medycznych oraz Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji.

8. Zmiany majace na celu doprecyzowanie przepisow dotyczacych digitalizacji

Proponowane zmiany w art. 13b ustawy o SIOZ maja na celu wsparcie procesu
digitalizacji, czyli zmiany postaci dokumentacji medycznej prowadzonej i przechowywanej w
postaci papierowej na postac elektroniczng. W dotychczasowej praktyce brzmienie art. 13b ust
1 ustawy o SIOZ generowato watpliwosci w zakresie mozliwosci przeprowadzenia digitalizacji
potaczonej ze zniszczeniem dokumentacji papierowej. Digitalizacja ma na celu nie tylko
zmian¢ postaci dokumentacji z papierowej na elektroniczng, ktora jest latwiejsza w
przechowywaniu 1 udostgpnianiu, ale takze uporzadkowanie 1 zminimalizowanie
zgromadzonych zbiorow dokumentacji papierowej przez jej przekazanie pacjentowi, jego

przedstawicielowi ustawowemu lub osobie upowaznionej przez pacjenta, a po $mierci
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ustugobiorcy takze osobie bliskiej na zasadach okreslonych w art. 26 ust. 2-2b ustawy o

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

Dodanie w art. 13b ust. 2 ustawy o SIOZ mozliwosci opatrzenia odwzorowania cyfrowego
pieczecia elektroniczng takze ma na celu wsparcie procesu digitalizacji przez umozliwienie
podpisania dokumentu z uzyciem narzgdzia identyfikujacego ustugodawce, a nie konkretnego
pracownika. Takie oznaczenie jest wystarczajace, gdyz jego rolg jest potwierdzenie zgodnosci
wersji papierowej z elektroniczng na poziomie ustugodawcy, na ktérym spoczywaja obowiazki

w zakresie prowadzenia, przechowywania i udostepniania dokumentacji medyczne;j.

Takze zaproponowane w art. 13b ust. 2a i 2b ustawy o SIOZ wychodzg naprzeciw
potrzebom ustugodawcow w zakresie digitalizacji dokumentacji medycznej. Stwarzaja bowiem
mozliwo$¢ udostepniania przez jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
narzg¢dzia do dokonania tego procesu. Co istotne narzgdzie takie bedzie oferowane bezplatnie.
Narzedzie takie zostanie wykonane w ramach inwestycji D1.1.2. Krajowego Planu Odbudowy
1 Zwigkszenia Odpornosci. Zgodnie z dodawanym ust. 2¢c w art. 13b ustawy o SIOZ, wykaz
dokumentacji medycznej mozliwej do digitalizacji przy jego uzyciu, zamie$ci minister
wlasciwy do spraw zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej. W pierwszej kolejnosci jest

planowane stworzenie narz¢dzia do digitalizacji kart informacyjnych z leczenia szpitalnego.

Podkreslenia wymaga, ze dokument powstaly w wyniku digitalizacji przy uzyciu
narzedzia udostgpnionego przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia

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

9. Zmiany majace na celu rozszerzenie katalogu rodzajow elektronicznej dokumentacji

medycznej (EDM)

W art. 5 projektu ustawy zmieniajacym art. 2 pkt 6 ustawy o SIOZ proponuje si¢
rozszerzenie katalogu dokumentéw kwalifikowanych jako elektroniczna dokumentacja
medyczna, zwana dalej "EDM" o karte pacjenta, ktora zostaje zaproponowana do

wprowadzenia w ustawie o prawach pacjenta niniejszym projektem ustawy.

Karta pacjenta bedzie dokumentem generowanym przez SIM, a zatem nie bedzie
podpisywana i z tego wzgledu jest konieczne jej odrgbne usytuowanie wsrdd innych rodzajow
EDM, ktére wspodlnie charakteryzuja si¢ tym, ze sga nie tylko wytworzone w postaci
elektronicznej, ale réwniez sa podpisywane kwalifikowanym podpisem elektronicznym,

podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania
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pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepnego w systemie teleinformatycznym
udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (art. 2 pkt 6 lit. b ustawy o
SIOZ) oraz prowadzone w formatach HL7 (art. 11 ust. 1a ustawy o SIOZ).

Ponadto zaproponowano rozszerzenie dotychczasowego katalogu EDM o:

1) karte diagnostyki i leczenia onkologicznego oraz plan leczenia onkologicznego, o ktorych
mowa ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej;

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

3) 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, z

pozn. zm.).

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

Spotecznych.

W zwigzku z rozszerzeniem katalogu EDM, zaproponowano rowniez zmiang art. 26 ust.

5 ustawy o prawach pacjenta.

Jednocze$nie z uwagi na rozszerzenie katalogu EDM, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
ustawy o SIOZ, proponuje si¢ rowniez poszerzy¢ katalog dokumentow, dla ktérych mozliwe
bedzie udzielenie przez lekarza upowaznienia osobie wykonujacej zawod medyczny lub
czynnos$ci pomocnicze przy udzielaniu §wiadczen do wystawiania EDM lub dokonywania w
niej wpisow. W tym celu dokonano zmiany art. 41a ust. 1-4 ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty polegajacej na odwolaniu si¢ w art. 41a ust. 1 do art. 2 pkt 6 lit. b ustawy o
SIOZ. Wsrod nowych dokumentéw, dla ktorych mozliwe bedzie zatem udzielenie
upowaznienia — wskaza¢ nalezy w szczegdlnosci karte diagnostyki i leczenia onkologicznego,
karte opieki kardiologicznej, plan leczenia onkologicznego oraz karte informacyjng z leczenia
szpitalnego, o ktorej mowa w §1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r.

w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej.



—20-—

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

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

Zaproponowana zmiana w art. 2 projektu ustawy dotyczaca zmiany art. 83 ust. 2 pkt 3
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne ma na celu wskazanie, ze w
przypadku 0séb odpowiedzialnych za prowadzenie hurtowni farmaceutycznej identyfikator tej
osoby ma by¢ zgodny ze stosowanymi w ustawie o SIOZ identyfikatorami. Obecne bowiem
brzmienie art. 83 ust. 2 pkt 3 wskazuje, ze identyfikatorem takiej osoby jest numer prawa
wykonywania zawodu, a w przypadku jego braku —numer PESEL, a w przypadku oséb, ktorym
nie nadano numeru PESEL - identyfikator nadawany zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 18 ustawy o SIOZ. Z uwagi jednak na fakt, ze w ustawie o SIOZ art. 18 zostat
uchylony, a wszystkie kwestie zwigzane z identyfikatorem zostaly uregulowane w art. 17¢

przywolanej ustawy, jest konieczne dokonanie zmiany w zaproponowanym ksztalcie.

11. Zmiany w ustawie Swiadczeniach dotyczace uporzadkowania regulacji dotyczacej

potwierdzania prawa do Swiadczen opieki zdrowotnej

W art. 3 projektu ustawy zaproponowano uchylenie art. 49 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach. W chwili obecnej potwierdzanie prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej
nastgpuje przy uzyciu Elektronicznej Weryfikacji Uprawnien Swiadczeniobiorcow (eWUS), a
nie na podstawie karty ubezpieczenia zdrowotnego, ktoéra nie zostala wydana
Swiadczeniobiorcom. Powyzsze sprawia, ze bezcelowym jest pozostawienie w obrocie
prawnym regulacji odnoszacej si¢ do karty ubezpieczenia zdrowotnego. Tym samym, majac na
uwadze, ze potwierdzanie prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej przy wykorzystaniu
przedmiotowego dokumentu jest regulacja martwa, istniejaca wytacznie w sensie formalnym,
proponuje si¢ uchylenie art. 49 ustawy o §wiadczeniach, czego konsekwencja jest dokonanie
stosownych zmian rowniez w art. 50 ust. 1 pkt 1, ust. 2, ust 16 pkt 1 oraz w art. 51 ust. 3 ustawy

o $wiadczeniach.

12. Zmiany w ustawie o prawach pacjenta dotyczace przechowywania dokumentacji

medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej

W art. 4 projektu ustawy przewiduje si¢ w art. 30a ustawy o prawach pacjenta uchylenie

ust. 8 1 zmiang ust. 9. Skutkiem powyzszych zmian bedzie obowigzywanie jednolitych zasad
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przechowywania dokumentacji medyczne] po zaprzestaniu wykonywania dziatalnosci
leczniczej przez podmiot udzielajagcy $wiadczen zdrowotnych bez wzgledu na cechy
dokumentacji elektronicznej. Podkreslenia wymaga, ze w sytuacji, gdy nie jest mozliwe
ustalenie podmiotu odpowiedzialnego za przechowywanie dokumentacji medycznej po
zaprzestaniu  wykonywania dzialalnosci leczniczej pomiotem zobowigzanym do
przechowywania elektronicznej dokumentacji medycznej bedzie jednostka podlegta
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w zakresie systemow informacyjnych ochrony

zdrowia, tj. Centrum e-Zdrowia.

W zwiazku z powyzszym w konsekwencji dodaje si¢ w ustawie SIOZ art. 11e wskazujacy,
ze Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktéorej 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.”
13. Zmiany w ustawie o SIOZ

Zmiana art. 5 ust. 3a ustawy o SIOZ polega na wskazaniu, ze dane zawarte w systemach
okreslonych w ustawie o SIOZ nie podlegaja udostepnianiu ani na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz.
902, z pdzn. zm.), anina podstawie ustawy z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych oraz
ponownym wykorzystywaniu informacji sektora publicznego (Dz. U. z 2023 r. poz. 1524).
Pomimo bowiem faktu, ze przepisy ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji
publicznej oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwartych danych oraz ponownym
wykorzystywaniu informacji sektora publicznego respektuja przepisy o ochronie danych
osobowych, to powyzsze ograniczenie wprowadzone do ustawy o SIOZ zapewnia wysokie
standardy przetwarzania danych osobowych, w tym szczegélnej kategorii danych,

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

W art. 5 ust. 3a ustawy o SIOZ rozszerzeniu ulega rowniez katalog systemow, z ktorych
dane nie podlegaja udostgpnieniu o dwa nowe systemy — Platform¢ Ustug Inteligentnych i

Hurtowni¢ Danych e-Zdrowia.

W zmienianym art. 5 ust. 3b ustawy o SIOZ wprowadza si¢ zmiany polegajace na
rozszerzeniu katalogu systemow, ktore moga weryfikowaé oraz aktualizowaé¢ dane w
prowadzonych systemach na podstawie danych zawartych w Centralnych Rejestrach
wymienionych w ustawie o SIOZ o Krajowy Rejestr Zezwolen na Prowadzenie Aptek

Ogo6lnodostepnych, Punktow Aptecznych oraz Rejestr Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie
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Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo

farmaceutyczne.

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

zamOwien na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia.

Ponadto, w zwiazku z rozszerzeniem katalogu EDM o orzeczenia lekarskie, o ktorych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 179 § 41 art. 229 § 8 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy, w art. 7a ust. 1 pkt 23 ustawy o SIOZ przewidziano dostep do tych

orzeczen w Internetowym Koncie Pacjenta.

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

swiadczen opieki zdrowotnej dotycza §wiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych.

Nastepna ze zmian przewiduje modyfikacj¢ zakresu danych przetwarzanych
w Centralnym Wykazie Pracownikéw Medycznych, o ktérym mowa w art. 17 ustawy o SIOZ.
W chwili obecnej przywolany rejestr przetwarza m.in. dane zawarte w Centralnym Rejestrze
Oso6b Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego, regulowanym w art. 3 ust. 1
ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych zawodach medycznych (Dz. U. z 2025 r. poz.
1730), jedynie w zakresie informacji o zawieszeniu uprawnienia do wykonywania zawodu
medycznego oraz daty utraty uprawnienia do wykonywania zawodu medycznego wraz z
podaniem przyczyn. Natomiast w Centralnym Rejestrze Os6b Uprawnionych do Wykonywania
Zawodu Medycznego oprocz powyzszych danych sg réwniez przetwarzane dane dotyczace
informacji o zaprzestaniu lub wznowieniu wykonywania zawodu medycznego oraz informacje
0 tymczasowym zawieszeniu uprawnienia do wykonywania zawodu medycznego albo o
ograniczeniu zakresu czynnosci w jego wykonywaniu. Z uwagi na fundamentalny wptyw tych
danych na mozliwos$¢ realizacji czynno$ci przez osoby wykonujace zawody medyczne
wymienione w ustawie z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektérych zawodach medycznych jest
zasadne, aby te dane byly przetwarzane réwniez w Centralnym Wykazie Pracownikow
Medycznych, z ktorego danych korzysta m.in. SIM. Dodatkowo w art. 17 ustawy o SIOZ
doprecyzowuje si¢ ust. 6 przez odwotanie do rejestrow pracownikow medycznych, zamiast do

rejestrow medycznych pracownikow medycznych.
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Przez modyfikacje art. 27 ustawy o SIOZ wprowadza si¢ zmian¢ polegajacg na
wskazaniu, ze administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania
Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).
Z obecnego brzmienia art. 27 ust. 3 i 4 ustawy o SIOZ wynika, ze administratorem danych w
nim zawartych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia, a administratorem systemu — Centrum
e-Zdrowia. Tymczasem System Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej
odpowiada charakterystyce systemow teleinformatycznych NFZ, w ktorych sa przetwarzane
dane dotyczace dostepnosci do $wiadczen opieki zdrowotnej, dlatego tez proponowana
modyfikacja ma na celu jednoznaczne odzwierciedlenie stanu faktycznego w tresci przepisow.
Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dost¢pnosci do
Swiadczen Opieki Zdrowotnej, jak rowniez administratorem przedmiotowego Systemu jest

NFZ.

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

6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne.

W projekcie ustawy zostaty zaproponowane takze zmiany art. 35 ust. 1 ustawy o SIOZ,
majace na celu umozliwienie pracownikom medycznym dostepu do danych osobowych lub
jednostkowych danych medycznych ustugobiorcow w sytuacji, gdy zlecili oni wytworzenie
elektronicznej dokumentacji medycznej lub udzielenie $wiadczen opieki zdrowotnej badz
zrealizowanie procedury medycznej (art. 35 ust. 1 pkt 1 1 2 ustawy o SIOZ). Powyzsze jest
istotne z uwagi na potrzebe¢ zabezpieczenia procesu leczenia i jego kontynuacji w przypadkach
gdy proces ten jest zlozony, co ma miejsce szczegOlnie w sytuacji korzystania przez
ustlugodawcow z ustug podwykonawcoéw. Dodatkowo majac na uwadze zasady organizacji
podstawowej opieki zdrowotnej, opieki kardiologicznej oraz onkologicznej, polegajace na
wlaczeniu do procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych rowniez osdb wykonujacych
czynno$ci pomocnicze jest niezb¢dnym umozliwienie dostgpu do danych osobowych lub
jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw takze tym osobom, ale wylacznie w celu
niezbednym do rejestracji na udzielenie $wiadczen opieki zdrowotnej lub ich rozliczania (art.
35 ust. 1 pkt 5 ustawy o SIOZ).

Jednoczesnie w art. 14 projektu ustawy przewidziano, ze do dnia 31 grudnia 2026 r. na
potrzeby przygotowania, testowania, wdrozenia, uruchomienia 1 obstugi wymiany

transgranicznej danych osobowych oraz jednostkowych danych medycznych pacjentow,
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stosuje si¢ przepisy ustawy zmienianej w art. 4 pkt 3 w zakresie art. 30b ust. 4-6, ust. 7 pkt 2 i

3, ust. 819 oraz art. 5 pkt 4 lit. b, d 1 e oraz pkt 5 lit. a, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

14. Pozostale zmiany

1)

2)

W art. 8 1 9 projektu ustawy przewidziano zmiany majace na celu odpowiednio:
przedluzenie obowigzywania rozwigzania z art. 14b w ust. 1-3 ustawy z dnia 16 lipca
2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1291, z pdzn. zm.), zgodnie z ktorym dokonywanie czynnos$ci w
zakresie kwalifikacji na staz podyplomowy, kierowania na staz podyplomowy,
odbywania stazu podyplomowego, w tym dokumentowania jego przebiegu oraz
potwierdzania odbycia i zaliczania stazu podyplomowego odbywaé si¢ bedzie poza
Systemem Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw Medycznych (SMK) - co wynika z
braku niezbednych funkcjonalnosci w SMK;

przedtuzenie aktualnego okresu kwalifikacji $wiadczeniodawcéw do systemu
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ) o 2 lata,
tj. do 30 czerwca 2029 r. Za takim rozwigzaniem przemawia potrzeba zapewnienia
odpowiedniego okresu na skorzystanie przez szpitale z instrumentéw konsolidacji oraz
restrukturyzacji swojej dzialalno$ci w ramach PSZ, wprowadzonych ustawa z dnia 5
sierpnia 2025 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych oraz ustawy o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. poz. 1211) w tym z
instrumentow restrukturyzacji, o ktérym mowa w art. 159a ustawy o §wiadczeniach, ktore
polegaja na umozliwieniu wprowadzenia w umowie o udzielanie $wiadczen w PSZ
zmiany polegajacej na rezygnacji z danego profilu szpitalnego, z jednoczesng
mozliwoscig zawarcia umowy na tozsamy zakres $wiadczen wykonywany w trybie
hospitalizacji planowej albo leczenia jednego dnia albo zawarcia umowy na udzielanie
Swiadczen opieki dlugoterminowej — jezeli jest to zgodne z zatwierdzonym programem
naprawczym podmiotu leczniczego.

Skorzystanie przez cze$¢ szpitali PSZ z tych instrumentdw oznacza¢ bedzie
jednoczesnie konsolidacje niektorych $wiadczen szpitalnych w  wiekszych
podmiotach, ktore przejma czgs$¢ pacjentow od jednostek ograniczajacych skale
dziatalnosci w sieci szpitali. Za wydluzeniem okresu kwalifikacji do 2029 r.
przemawia dodatkowo takze rozwigzanie przejsciowe zawarte w art. 3 ustawy z dnia

5 sierpnia 2025 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
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finansowanych ze $rodkow publicznych oraz ustawy o dziatalnosci lecznicze;,
dotyczace zachet finansowych do dokonywania restrukturyzacji dziatalnosci w PSZ,

ktore zostato przewidziane na lata 2025-2029.

Przewiduje si¢, ze projektowana ustawa wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem art. 4 pkt 3 w zakresie art. 30b ust. 4-6, ust. 7 pkt 21 3, ust. 8 19 oraz
art. 5 pkt 4 lit. b, d i e oraz pkt 5 lit. a, ktére wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2027 r.

Przyjete w projekcie ustawy rozwigzania beda mialy wplyw na dzialalno$¢
mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsigbiorcow. Wejscie w zycie projektu
ustawy poprawi proces udzielania $§wiadczenia opieki zdrowotnej, co przetozy si¢ na
usprawnienie funkcjonowania ustugodawcow. Ustugodawcy beda uzytkownikami nowych
systeméw, tj. Systemu e-Konsylium, Systemu Domowej Opieki Medycznej. Dodatkowo
mozliwym bedzie korzystanie przez ustugodawcoéw przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w
ramach Platformy Ustug Inteligentnych z narz¢dzi sztucznej inteligencji. Nastapi ponadto
uproszczenie dostepu do danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych
ustugobiorcéw, w tym takze zwickszy si¢ zakres danych dostgpnych w systemie informacji w
ochronie zdrowia przez umozliwienie samodzielnego przekazywania do systemu informacji w
ochronie zdrowia przez ushugobiorcéw danych istotnych dla oceny stanu ich zdrowia.
Jednoczesnie nastapi uproszczenie procesu dokonywania digitalizacji dokumentacji

medycznej.

Nalezy wskazaé, ze termin wejScia Zycie rozwigzah projektowanych ustawg o zmianie
niektorych ustaw w zwiazku z rozwojem ustug e-zdrowia nie uwzglednia zasady wyznaczania
terminu wejscia w zycie obcigzen regulacyjnych przedsigbiorcow, na dzien przypadajacy nie
wczesniej niz po uptywie 6 miesiecy od dnia ogtoszenia (okreslonej w art. 68b ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 6 marca 2018 r.— Prawo przedsigbiorcow (Dz. U z 2025 r. poz. 1480, z p6zn.
zm.) z uwagi na fakt, Ze rozwigzania wprowadzane projektowang ustawy nie sg obligatoryjne,
tym samym ustugodawcy (przedsiebiorcy) udzielajacy §wiadczen zdrowotnych moga, ale nie
muszg wykorzystywa¢ nowo wprowadzanych do systemu ochrony zdrowia narzedzi

informatycznych.

Projekt ustawy nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw

rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
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krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597) i w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projektowana ustawa nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projektowane regulacje nie sg sprzeczne z prawem UE.

Projekt ustawy wywiera wplyw na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym
przeprowadzono ocen¢ skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust.
1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

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

konsultacji albo uzgodnienia.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanej ustawy umozliwiajace

osiggniecie zamierzonego celu.



