Warszawa, dnia 16 czerwca 2026 r.

Poz. 791

USTAWA
z dnia 15 maja 2026 r.

o zmianie niektorych ustaw w zwiazku z rozwojem usltug e-zdrowia"

Art. 1. W ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37 1 203) wpro-

wadza si¢ nastgpujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 3:
a) wust. 5:

— uchyla si¢ pkt 5,

— uchyla si¢ pkt 71 8,
b) wust. 8:

— uchyla si¢ pkt 5,

— uchyla si¢ pkt 71 §;
w art. 15b w ust. 5 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) biezacego wypetniania ,,Karty stazu podyplomowego lekarza” albo ,,Karty stazu podyplomowego lekarza den-
tysty”, zwang dalej ,,KSP”.”;

w art. 15d:

a) wust. 116 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomocg SMK,”,

b) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia skresla si¢ wyrazy ,,sktadany za pomoca SMK,”;
w art. 15f:

a) ust. | otrzymuje brzmienie:

,,1. Dokumentem potwierdzajacym zrealizowanie programu stazu podyplomowego jest KSP prowadzona
W postaci papierowej.”,

b) w ust. 2 we wprowadzeniu do wyliczenia wyraz ,,EKSP” zast¢puje si¢ wyrazem ,,KSP”,
¢) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,-2a. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, wzor KSP, uwzgledniajac zapewnienie przejrzystosci tych dokumentéw oraz prawidtowego
potwierdzania realizacji programu stazu podyplomowego.”,

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, ustawe z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne, ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 5 grudnia 2008 r. o za-
pobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, ustaweg z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz ustawe z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotne;.
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5)

6)

7)

d) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,.3. Wlasciwa okregowa rada lekarska na podstawie KSP potwierdza odbycie i zaliczenie stazu podyplomo-
wego oraz, na wniosek lekarza stazysty, wydaje zaswiadczenie potwierdzajace odbycie stazu podyplomowego.”;

w art. 15g:
a) wust. 2 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomoca SMK,”,
b) wust. 3:

— pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) planuje inadzoruje przebieg realizacji stazu podyplomowego oraz, wspolnie z opiekunem, decyduje
w sprawach zwigzanych ze szkoleniem lekarzy stazystow, wystawia lekarzom stazystom opini¢ doty-
czacg predyspozycji zawodowych oraz zalicza staz podyplomowy, po potwierdzeniu zrealizowania pro-
gramu stazu podyplomowego w KSP;”,

— w pkt 2 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomocg SMK,”,
— wpkt4i5 wyraz ,,EKSP” zast¢puje si¢ wyrazem ,,KSP”;
w art. 15h:
a) wust. 1 skresla si¢ wyrazy ,, , za pomoca SMK,”,
b) wust. 4 wyraz ,,EKSP” zast¢puje si¢ wyrazem ,,KSP”;
art. 41a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 41a. 1. Lekarz moze udzieli¢ upowaznienia do wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, o kto-
rej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i ¢ ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, lub
dokonywania w niej wpisdw, w jego imieniu, osobie wykonujace;j:

1) zawdd medyczny w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;

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

2. Osoba upowazniona, o ktérej mowa w ust. 1, moze by¢ dopuszczona do przetwarzania danych osobowych
zawartych w elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i ¢ ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, po wydaniu jej przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza
upowaznienia do przetwarzania danych osobowych. Osoba ta moze by¢ obecna przy udzielaniu §wiadczen zdrowot-
nych oraz jest obowigzana do zachowania poufno$ci wszelkich informacji i danych uzyskanych w zwiagzku z realizacja
czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1. Obowiazek zachowania poufnosci tych informacji i danych istnieje rowniez po
$mierci pacjenta, ktérego dotycza te informacje i dane.

3. Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 1, moze by¢ udzielone na okres niedluzszy niz 12 miesiecy, przy czym
po uptywie tego okresu mozna udzieli¢ kolejnego upowaznienia, o ktorym mowa w ust. 1, na okres niedluzszy niz
12 miesiecy. Upowaznienie to moze by¢ w kazdym czasie cofnigte przez lekarza lub podmiot wykonujacy dziatalnosé¢
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 cofnigcia albo wygasnigcia osoba
upowazniona, o ktdrej mowa w ust. 1, jest obowigzana do zapewnienia zgodnosci danych zamieszczonych w elektro-
nicznej dokumentacji medycznej, o ktoérej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i ¢ ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, z danymi zawartymi w dokumentacji medyczne;j.

5. Udzielanie upowaznienia, o ktorym mowa w ust. 1, i jego odwotywanie nastgpuje za posrednictwem Rejestru
Asystentow Medycznych, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 lit. | ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie infor-
macji w ochronie zdrowia, na zasadach okreslonych w tej ustawie.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2026 r. poz. 612) wprowadza si¢ naste-

pujace zmiany:

)

w art. 75 w ust. 1 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

,»7) imig¢ i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej oraz identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢
ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, numer PESEL w przypadku
osoby niebedacej pracownikiem medycznym w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o sys-
temie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer paszportu albo innego doku-
mentu stwierdzajacego tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
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2)

Europejskiej dla celéw transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug za-
ufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015,
z p6zn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501.”;

w art. 83 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

,»3) imig¢ i nazwisko Osoby Odpowiedzialnej oraz identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢
ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, numer PESEL w przypadku
osoby niebedacej pracownikiem medycznym w rozumieniu art. 2 pkt 11 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o sys-
temie informacji w ochronie zdrowia, a w przypadku jego braku — seri¢ i numer paszportu albo innego doku-
mentu stwierdzajacego tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2015/1501.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicz-

nych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, 1537 1 1739 oraz z 2026 r. poz. 26 i 203) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)
2)

3)
4)

5)

uchyla si¢ art. 49;
w art. 50:
a) wust. 1 uchyla sie pkt 1,
b) wust. 2 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,.Swiadczeniobiorca uzyskuje dostep do $wiadczen opieki zdrowotnej po spehieniu tacznie nastepujacych warunkow:”,
c¢) wust. 16 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) poshugiwania si¢ dokumentem potwierdzajacym prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej przez osobe, ktora
utracita to prawo w okresie waznosci tego dokumentu, albo”;

w art. 51 uchyla si¢ ust. 3;
w art. 188e ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,».8. Fundusz przekazuje do systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, dane oraz informacje, o ktérych mowa w ust. 3:

1) pozwalajace na dokonywanie oceny spelniania przez $wiadczeniobiorcow kryteriow wlaczenia do programu
zdrowotnego w celu weryfikacji dopuszczalno$ci dokonania zgloszenia centralnego na $wiadczenie opieki zdro-
wotnej realizowane w ramach programu zdrowotnego;

2)  dotyczace udzielonych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programow
zdrowotnych obejmujacych profilaktyke zdrowotng $wiadczeniobiorcow w celu zapewnienia tym $wiadczenio-
biorcom $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej lub programow
zdrowotnych.”;

uchyla si¢ art. 240.
Art. 4. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581

oraz z 2026 r. poz. 26) wprowadza si¢ nast¢gpujace zmiany:

1)
2)

w art. 26 uchyla si¢ ust. 5;
w art. 30a ust. 8 1 9 otrzymuja brzmienie:

,,3. PrzepisoOw ust. 3—7 nie stosuje si¢ do dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci elektronicznej przez
podmioty udzielajace §wiadczen zdrowotnych, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30.

9. Dokumentacja medyczna prowadzona w postaci elektronicznej przez podmioty udzielajace §wiadczen zdro-
wotnych, o ktérej mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30, po zaprzestaniu wykonywania dziatalno$ci lecz-
niczej, jest przechowywana i udostepniana przez jednostke podlegta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia wtas-
ciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia 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. Podmiot udzielajacy $wiadczen
zdrowotnych przed zaprzestaniem wykonywania dziatalnosci leczniczej informuje pacjentow o miejscu przechowywa-
nia i udostepniania tej dokumentacji.”;
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3)

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

,»Art. 30b. 1. Karta pacjenta jest dokumentem obejmujacym dane osobowe i jednostkowe dane medyczne o pa-
cjencie dostepne w Systemie Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, i stanowi dokument, o ktorym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE) 2024/2847 (Dz. Urz. UE L 2025/327
z 05.03.2025).

2. Karta pacjenta jest dokumentem generowanym przez System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, na zadanie pracownika medycz-
nego uprawnionego do dostepu do danych pacjenta zgodnie z zasadami okreslonymi w art. 35 tej ustawy.

3. Karta pacjenta jest dokumentem obejmujacym:

1)  dane pacjenta, o ktorych mowa w art. 25 ust. 1 pkt 1, a takze adres poczty elektronicznej oraz numer telefonu
pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego;

2)  informacje o wybranych lekarzu, pielggniarce lub potoznej podstawowej opieki zdrowotnej obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu,

¢) nazwe, adres siedziby, numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej podmiotu leczniczego udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej oraz jednostki lub komoérki organizacyj-
nej tego podmiotu, jezeli zostaly wyodrebnione;

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 i nietolerancji lub informacji o braku potwierdzonych danych o wystepujacych alergiach i nie-
tolerancjach,

¢) produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na recepcie,

d) szczepien ochronnych wykonanych u pacjenta, jezeli s3 znane, lub informacji o braku potwierdzonych
danych o wykonanych szczepieniach ochronnych,

e) istotnych i przewlektych probleméw zdrowotnych stwierdzonych u pacjenta, jezeli sg znane, lub informacji
o braku potwierdzonych danych o ich wystepowaniu,

f) operacji i zabiegow, ktorym poddany zostat pacjent, jezeli sg znane, lub informacji o braku potwierdzonych
danych o ich wykonaniu,

g) wyroboéw medycznych zaimplantowanych u pacjenta lub informacji o braku potwierdzonych danych o za-
implantowanych wyrobach medycznych,

h) badan, ktérym poddany zostat pacjent, jezeli sg znane;
4)  identyfikator karty pacjenta.

4. Dane, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3, sg uwzgledniane w karcie pacjenta w sposob zapewniajacy ich przejrzy-
sto$¢ i uzyteczno$¢ oraz umozliwiajacy osobom wykonujacym zawod medyczny sprawng oceng aktualnego stanu zdro-
wia pacjenta, z uwzglednieniem istotnych i przewlektych probleméw zdrowotnych.

5. Karta pacjenta moze by¢ przekazana innym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym po uprzednim wyrazeniu 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, na wniosek osoby
wykonujacej zawod medyczny i prowadzacej leczenie pacjenta w tym panstwie, w celu prowadzenia konsultacji
medycznych lub leczenia pacjenta w ramach transgranicznej opieki zdrowotne;.
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6. W celu przekazania karty pacjenta innym panstwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom czton-
kowskim Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, generuje t¢ kart¢ wraz z dodatkowymi oznaczeniami ,,Polska”, ,transgraniczna” i iden-
tyfikatorem karty pacjenta dla potrzeb wymiany transgranicznej, z wylaczeniem informacji o pielggniarce lub potoz-
nej podstawowej opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 2. Karta pacjenta jest przekazywana innym pan-
stwom cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stronom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym za posrednictwem Krajowego Punktu Kontakto-
wego do spraw Transgranicznej Opieki Zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 7 ust. 2a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,KPK”, ktory zapewnia ttumaczenie danych, o ktorych
mowa w ust. 3, w zakresie niezbednym do wymiany transgraniczne;j.

7. System Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia, moze odbiera¢ dane osobowe i jednostkowe dane medyczne pacjentdéw wytworzone
w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach czlonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym zawarte w dokumencie, o kto-
rym mowa w art. 14 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego
2025 r. w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozpo-
rzadzenia (UE) 2024/2847, 1 udostepniac je osobom wykonujacym zawdd medyczny zgodnie z zasadami okreslonymi
w art. 35 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

8. Osoba wykonujaca zawdd medyczny w celu przeprowadzenia konsultacji medycznej lub leczenia pacjentow
w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej moze wnioskowaé o udostepnienie danych, o ktérych mowa w ust. 7, za
posrednictwem Systemu Informacji Medycznej, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia. Osoba wykonujaca zawod medyczny weryfikuje tozsamos¢ pacjenta, kto-
rego dane dotycza, oraz informuje go o miejscu, w ktorym sg dostgpne informacje dotyczace przetwarzania jego
danych osobowych. Przepisu o obowigzku poinformowania o przetwarzaniu danych osobowych nie stosuje si¢ w przy-
padku, o ktorym mowa w art. 35 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

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

1)  szczegotowy zakres danych, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 3, okresy, z ktorych dane podlegaja uwzglednieniu
w karcie pacjenta, oraz sposob uwzgledniania danych prezentowanych w karcie pacjenta,

2)  sposob i zakres thumaczenia danych, o ktérych mowa w ust. 3, przekazywanych innym panstwom cztonkowskim
Unii Europejskiej lub panstwom cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stro-
nom umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym,

3)  sposob odbierania danych, o ktorych mowa w ust. 7, wytworzonych w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym oraz sposob weryfikacji tozsamosci pacjentow, ktorych te dane
dotycza

— majac na uwadze koniecznos¢ zapewnienia kompletnos$ci, rzetelnosci i bezpieczenstwa tych danych oraz ich przy-
datnos$ci do oceny i monitorowania stanu zdrowia pacjenta i konieczno$¢ zapewnienia ciggtosci leczenia pacjenta.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
urzedu obstugujacego tego ministra:

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

2)  okreslenie rodzaju danych niezb¢dnych do weryfikacji tozsamosci pacjenta notyfikowanych przez panstwo po-
chodzenia pacjenta bedace panstwem czionkowskim Unii Europejskiej lub panstwem czionkowskim Europej-
skiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.

11. KPK udostgpnia Komisji Europejskie;j:

1)  stowniki krajowe zawierajace zbiory poje¢ niezbgdne do przyporzadkowania tresci do tresci zawartej w stowni-
kach transgranicznych;

2)  karte pacjenta w formacie umozliwiajacym automatyczne ttumaczenie.



Dziennik Ustaw

—6— Poz. 791

1))

12. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci tresci karty pacjenta z trescia karty jej thumaczenia dokonanego
przez KPK lub krajowe punkty kontaktowe do spraw transgranicznej opieki zdrowotnej innych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym rozstrzygajaca jest tres¢ karty pacjenta sporzadzona w jezyku polskim.”.

Art. 5. W ustawie z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U.
72025 r. poz. 1675 oraz z 2026 r. poz. 26) uchyla si¢ art. 21d-21f.

Art. 6. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208
1252) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

w art. 2:

a) po pkt2a dodaje si¢ pkt 2b w brzmieniu:

b)

,2b) aplikacja wspierajaca dobrostan — aplikacj¢ wspierajaca dobrostan w rozumieniu art. 2 ust. 2 lit. ab rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2025/327 z dnia 11 lutego 2025 r. w sprawie europej-
skiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia oraz zmiany dyrektywy 2011/24/UE i rozporzadzenia (UE)
2024/2847 (Dz. Urz. UE L 2025/327 z 05.03.2025);”,

w pkt 3a lit. a otrzymuje brzmienie:

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

pkt 6 otrzymuje brzmienie:

,0) elektroniczna dokumentacja medyczna — dokumenty wytworzone w postaci elektronicznej:

a)

b)

karta pacjenta, o ktérej mowa w art. 30b ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r. poz. 581 oraz z 2026 r. poz. 26 1 791),

opatrzone kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym lub podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepnego
w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych:

recepty,
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 13a,

skierowania okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierp-
nia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
72025 r. poz. 1461, 15371 1739 oraz z 2026 r. poz. 26, 203 1 791),

zlecenia na zaopatrzenie i zlecenia naprawy, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4a ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253 1 791),

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 oraz z 2026 r.
poz. 261 791),

wyniki badan histopatologicznych,

karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, o ktorych mowa w art. 39 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1208),

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

Karty Opieki Kardiologicznej, o ktorych mowa w art. 39 ust. 1 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r. o Kra-
jowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. 779),

orzeczenia lekarskie okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 229 § 8 ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z 2025 r. poz. 277, 807, 1423 i 1661 oraz z 2026 .
poz. 25 1473),

c) opis konsultacji medycznej, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, opatrzony kwalifikowanym podpi-
sem elektronicznym lub podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodze-
nia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie
przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych;”;
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2)

3)

4)

5)

w art. 4 w ust. 3 w pkt 1 lit. i otrzymuje brzmienie:

»1) W przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Euro-
pejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji
(UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$nia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug zaufa-
nia w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str. 1,
z pozn. zm.), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501”, albo osobisty numer
identyfikacyjny, o ktorym mowa w tabeli 2 zatacznika do rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2024/2977
z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie ustanowienia zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych osobg i elektronicznych poswiadczen atry-
butéw wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. Urz. UE L 2024/2977 z 04.12.2024), lub
numer dokumentu, o ktorym mowa w tabeli 5 zatacznika do tego rozporzadzenia,”;

w art. 5:

a) wust. 1 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:
,la) Platformy Ustug Inteligentnych;”,

b) wust. 3a i 3b otrzymuja brzmienie:

,,3a. Dane zawarte w systemach, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, 1a, pkt 2 lit. a, ¢, g—j, | i m oraz pkt 3, nie
podlegaja udostgpnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902 oraz z 2025 r. poz. 1844) oraz w ustawie z dnia 11 sierpnia 2021 r. o otwar-
tych danych i 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 iart. 17a ust. 1,
moga by¢ weryfikowane i aktualizowane dane przetwarzane w:

1)  rejestrach medycznych;

2)  rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

3)  Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Reje-
strze Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zaktadowych, o ktorym mowa w ustawie
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4)  systemach teleinformatycznych, dla ktorych administratorem danych jest minister wtasciwy do spraw zdro-
wia lub organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997 r. o dziatach administracji
rzadowej (Dz. U. z 2025 r. poz. 1275 1 1846 oraz z 2026 r. poz. 160 i 187).”;

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

,»Art. 5Sa. 1. W przypadku dokonania pseudonimizacji danych informacje umozliwiajace odwrocenie pseudo-
nimizacji sg przechowywane z zastosowaniem szczegdlnych srodkoéw bezpieczenstwa. Dane mogg podlegac agregacji.

2. Dane pseudonimizowane, ktore zachowujg mozliwo$¢ powigzania zdarzen medycznych dotyczacych tej samej
osoby fizycznej w czasie, podlegaja separacji i zabezpieczeniom organizacyjnym oraz technicznym zgodnym z art. 32
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych).”;

w art. 7w ust. 1:
a) pkt la otrzymuje brzmienie:

,la) skladanie przez ustugobiorcéw lub ich przedstawicieli ustawowych o$wiadczen, deklaracji, wnioskow i za-
moéwien, o ktérych mowa odpowiednio w art. 7a ust. 1 pkt 3-5,9, 10, 12, 141 19;”,

b) pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,,10) przekazywanie i odbieranie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw w za-
kresie wymiany recepty transgranicznej w rozumieniu art. 2 pkt 35aa ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne, zwanej dalej ,,recepta transgraniczng”, oraz karty pacjenta, o ktérej mowa w art. 30b

99,99

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, zwanej dalej ,,karta pacjenta’;”,
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<)

d)

w pkt 16 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 17-19 w brzmieniu:

,17) generowanie i udostepnianie na podstawie zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych za-
wartych w SIM analiz i raportow shuzacych do oceny stanu zdrowia ustugobiorcy oraz stosowanych u niego
terapii;

18) przekazywanie przez podmioty, o ktérych mowa w art. 11c ust. 3, do SIM danych dotyczacych ustugobiorcy
rejestrowanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan;

19) przechowywanie i udostgpnianie dokumentacji medycznej w postaci elektronicznej, o ktérej mowa w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta, w przypadku, o ktorym mowa w art. 30a ust. 9 tej ustawy.”,

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 i odbierania danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugo-
biorcéw, w tym danych osobowych i jednostkowych danych medycznych zawartych w karcie pacjenta, w celu
prowadzenia konsultacji medycznych lub leczenia ustugobiorcéw w ramach transgranicznej opieki zdrowotnej.”,

w ust. 2b pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) przygotowanie, testowanie, wdrozenie, uruchomienie, obshugiwanie i utrzymywanie w zakresie wymiany
recepty transgranicznej w postaci elektronicznej oraz przekazywania i odbierania danych osobowych i jed-
nostkowych danych medycznych ustugobiorcow, w tym danych osobowych i jednostkowych danych me-
dycznych zawartych w karcie pacjenta, przez umozliwienie elektronicznego przesytania danych migdzy
Rzeczapospolita Polska a innymi panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej lub panstwami cztonkow-
skimi Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronami umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym;”,

po ust. 3¢ dodaje si¢ ust. 3d—3k w brzmieniu:

,,3d. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, moze czasowo ograniczy¢ lub zablokowa¢ dostep ustugodawcy lub
pracownika medycznego do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, jezeli powezmie podejrzenie na podstawie infor-
macji zgromadzonych w SIM lub uzyskanych od ustugodawcy, pracownika medycznego, ustugobiorcy lub orga-
néw $cigania o:

1)  korzystaniu z systemu, o ktérym mowa w ust. 1, lub danych w nim przetwarzanych w sposéb niezgodny
z przepisami prawa lub zasadami bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych lub jednostkowych da-
nych medycznych lub

2)  wystapieniu zagrozenia dla bezpieczenstwa przetwarzania tych danych.

3e. Ograniczenie lub zablokowanie dostepu, o ktorych mowa w ust. 3d, nastgpuje po dokonaniu weryfikacji
i oceny zasadnosci informacji, wskazujacych na naruszenie lub zagrozenie, na podstawie danych przetwarzanych
w systemie, o ktorym mowa w ust. 1, w zakresie niezbednym do zapewnienia bezpieczenstwa przetwarzania
danych osobowych i jednostkowych danych medycznych ustugobiorcéw oraz przystugujacych im uprawnien.

3f. O przyczynach ograniczenia lub zablokowania dostepu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, jednostka,
o ktorej mowa w ust. 2, niezwlocznie informuje ushugodawce Iub pracownika medycznego, ktorego ograniczenie
lub zablokowanie dostepu dotyczy, wyznaczajac mu odpowiedni termin na zlozenie przez niego wyjasnien lub
wprowadzenie zmian niezbednych do usunigcia naruszenia lub zagrozenia.

3g. Dostegp do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, przywraca si¢ niezwlocznie po potwierdzeniu przez jed-
nostke, o ktorej mowa w ust. 2, usunigcia naruszenia lub zagrozenia na podstawie danych przetwarzanych w sys-
temie, o ktorym mowa w ust. 1, wyjasnien przekazanych przez ustugodawcg lub pracownika medycznego, ktorego
dotyczy ograniczenie, lub informacji uzyskanych od organéw $cigania.

3h. W zwiagzku z ograniczeniem lub zablokowaniem dostgpu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1, informa-
cje dotyczace:

1)  charakteru oraz podstawy podejrzenia, o ktorym mowa w ust. 3d,
2)  podjetych czynno$ci weryfikacyjnych oraz czasu ich trwania,

3)  ograniczenia lub zablokowania dostgpu do systemu,
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6)

7)

8)

4)  wyjasnien przekazanych przez uslugodawce lub pracownika medycznego,
5)  przywrocenia dostepu do systemu

— podlegaja udokumentowaniu w dokumentacji prowadzonej przez jednostke, o ktérej mowa w ust. 2, w formie
notatek stuzbowych, korespondencji oraz zapisow w systemie teleinformatycznym tej jednostki.

3i. Dokumentacjg¢, o ktorej mowa w ust. 3h, przechowuje si¢ przez okres 3 lat, liczac od dnia dokonania
ostatniej czynnosci w sprawie ograniczenia lub zablokowania dostgpu do systemu, o ktérym mowa w ust. 1.

3j. W przypadku ograniczenia lub zablokowania dost¢gpu do systemu, o ktorym mowa w ust. 1, trwajacego
dtuzej niz 3 dni ustugodawca lub pracownik medyczny moze zwroci¢ si¢ do ministra wtasciwego do spraw zdrowia
z wnioskiem ztozonym w postaci elektronicznej o weryfikacj¢ prawidtowosci czynnosci podejmowanych przez
jednostke, o ktorej mowa w ust. 2. Wniosek jest rozpatrywany niezwlocznie, niepdzniej jednak niz w terminie
3 dni, liczac od dnia jego zlozenia.

3k. Minister wtasciwy do spraw zdrowia po przeprowadzeniu weryfikacji prawidtowosci czynno$ci pode;j-
mowanych przez jednostke, o ktorej mowa w ust. 2, moze zobowigzac t¢ jednostke do niezwlocznego przywroce-
nia ustugodawcy lub pracownikowi medycznemu dostepu do systemu, o ktorym mowa w ust. 1.”;

w art. 7a w ust. 1:

a) pkt9 otrzymuje brzmienie:

,,9) skladanie o§wiadczen o wyrazeniu zgody na przetwarzanie danych osobowych i jednostkowych danych me-
dycznych ustugobiorcy koniecznych w procesie realizacji recepty transgranicznej lub generowanych w kar-
cie pacjenta w celu odbycia konsultacji medycznej lub podjgcia leczenia przez ustugobiorcg w innym pan-
stwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub o jej wycofaniu;”,

b) w pkt 18 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 19-23 w brzmieniu:

,19) skladanie zamowienia na wystawienie recepty niezbednej do kontynuacji leczenia, o ktorej mowa w art. 42
ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2026 r. poz. 37, 203
1791) lub w art. 15b ust. 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potozne;j;

20) samodzielne przekazywanie przez ushugobiorcg informacji istotnych dla oceny stanu jego zdrowia oraz
dostep do analiz i raportow dokonywanych na podstawie tych informacji;

21) dostep do danych dotyczacych ustugobiorcy rejestrowanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspiera-
jace dobrostan, przekazanych do SIM przez podmioty, o ktorych mowa w art. 11c¢ ust. 3;

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

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

w art. 8b:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. Ustugodawcy, podmioty prowadzace rejestry medyczne oraz podmioty, o ktdrych mowa w art. 11¢ ust. 3
pkt 314, sg obowigzani zapewnia¢ zgodnos$¢ swoich systemow teleinformatycznych z minimalnymi wymaganiami
technicznymi i funkcjonalnymi zamieszczanymi w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu
obstugujacego ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 9 miesigcy, liczac od dnia ich zamieszczenia.”,

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Minimalne wymagania techniczne i funkcjonalne, z wyjatkiem wymagan okreslonych w art. 8a i art. 8c,
przed ich zamieszczeniem w Biuletynie Informacji Publicznej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do
spraw zdrowia podlegaja konsultacjom z ustugodawcami, podmiotami prowadzacymi rejestry medyczne oraz pod-
miotami, o ktérych mowa w art. 11c ust. 3 pkt314.”;

w art. 9a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Jezeli administrator danych przetwarzanych w SIM, Platformie Ustug Inteligentnych, dziedzinowych syste-

mach teleinformatycznych lub rejestrach medycznych lub podmiot przez niego upowazniony zawart umowe o powie-
rzeniu przetwarzania danych osobowych, o ktorej mowa w art. 28 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne
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9)

10)

rozporzadzenie o ochronie danych), podmiot, ktoremu powierzono przetwarzanie tych danych, jest obowiazany do
stworzenia warunkow organizacyjnych i technicznych zapewniajacych ochrong przetwarzanych danych, w szczegdl-
nosci zabezpieczenia danych przed nieuprawnionym dostgpem do tych danych lub ich nielegalnym ujawnieniem, po-
zyskaniem, modyfikacja, uszkodzeniem, zniszczeniem lub utrata.”;

w art. 10:

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. SIM jest systemem teleinformatycznym stuzacym przetwarzaniu danych dotyczacych udzielonych,
udzielanych i planowanych §wiadczen opieki zdrowotnej, danych dotyczacych stanu zdrowia, udostepnianych
przez systemy teleinformatyczne ushugodawcdéw oraz danych przekazywanych przez ustugobiorcoOw lub ich przed-
stawicieli ustawowych oraz podmioty, o ktérych mowa w art. 11c ust. 3 pkt314.”,

b) wust. 2:
— pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) dane osobowe ijednostkowe dane medyczne o ustugobiorcach w zakresie okre§lonym w art. 4 ust. 3,
w tym dane rejestrowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajgce dobrostan;”,
— w pkt 7 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:
,»8) dane dotyczace wyrobow medycznych obejmujace:
a) nazwe¢ wyrobu medycznego,
b) niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego,
¢) dane, o ktorych mowa w art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
d) dane okre$lone w przepisach wydanych na podstawie art. 40 ust. 3 ustawy z dnia 4 czerwca 2025 r.
o Krajowej Sieci Kardiologicznej.”,
¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,,3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 11 8, sg pozyskiwane do SIM z Centralnego Wykazu Ustugobiorcow,
o ktorym mowa w art. 15, z systeméw teleinformatycznych ustugodawcoéw, od podmiotow, o ktdrych mowa
w art. 11c ust. 3 pkt 3 i 4, i od ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych.”,

d) po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ w brzmieniu:

,,0c. Informacje przekazywane do SIM przez ustugobiorcow lub ich przedstawicieli ustawowych, w tym
dane rejestrowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan, podlegaja odrgbnemu oznaczeniu
od danych pochodzacych z dokumentacji medyczne;j.”;

wart. 11:
a) ust. la otrzymuje brzmienie:

,,1a. Elektroniczna dokumentacja medyczna, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b i ¢, jest prowadzona przez
ushugodawcow w formatach zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej urzedu
obshugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia.”,

b) wust. 3 zdanie drugie otrzymuje brzmienie:
,,Dane dotyczace swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych sg udostgpniane Narodowemu Funduszowi
Zdrowia w celu rozliczania §wiadczen opieki zdrowotne;j.”,

¢) wust. 5 pkt I otrzymuje brzmienie:

,»1) W czasie rzeczywistym:

a) recepty, o ktorych mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret pierwsze, oraz skierowania, o ktorych mowa w art. 2
pkt 6 lit. b tiret trzecie,

b) dane dotyczace realizacji recepty, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret pierwsze, lub zmiany statusu
skierowania, o ktorym mowa w art. 2 pkt 6 lit. b tiret trzecie;”;
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11) wart. 11b w ust. 3 w pkt 2 kropke zastepuje si¢ rednikiem i dodaje si¢ pkt 3 w brzmieniu:

12)

953)

ustugobiorcy objetym opieka kardiologiczng — przetwarzane w systemie Domowej Opieki Medycznej i systemie
e-Konsylium.”;

po art. 11b dodaje si¢ art. 11c—11e w brzmieniu:

,Art. 11c. 1. System Domowej Opieki Medycznej stanowi modut SIM umozliwiajacy gromadzenie za posred-

nictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci danych osobowych i jednostkowych danych medycz-
nych ustugobiorcy rejestrowanych przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan stosowane przez tego
ustugobiorce lub zbieranych przez niego samodzielnie, oraz monitorowanie na podstawie tych danych stanu zdrowia
ustugobiorcy w celu zapewnienia mu adekwatnej do jego stanu zdrowia opieki zdrowotnej.

1)

2)

3)

4)

5)
6)
7)

2. W systemie Domowej Opieki Medycznej sa przetwarzane:
dane osobowe ustugobiorcy obejmujace:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 2,

¢) numer telefonu,

d) adres poczty elektronicznej;

jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy obejmujace wyniki badan diagnostycznych, zalecenia i ordynacje
lekarskie, a takze pomiary i obserwacje istotne dla oceny stanu zdrowia ustugobiorcy wprowadzane przez niego
samodzielnie lub rejestrowane przez wyroby medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan;

dane dotyczace uslugodawcow obejmujace:
a) nazwe podmiotu leczniczego,
b) nazwg zaktadu leczniczego,

¢) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej
wyodrebniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1;
dane pracownikoéw medycznych obejmujace:

a) imig¢ (imiona) i nazwisko,

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

c¢) zawod medyczny;

nazwa podmiotu, o ktorym mowa w ust. 3 pkt 3 lub 4;

dane dotyczace wyrobow medycznych, o ktorych mowa w art. 10 ust. 2 pkt §;
dane identyfikujace aplikacje wspierajacg dobrostan, w szczegolnosci:

a) nazwa aplikacji lub

b) numer seryjny, lub

¢) identyfikator urzadzenia.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 2, sg przekazywane do systemu Domowej Opieki Medycznej w zakresie nie-

zbednym do realizacji celu okreslonego w ust. 1 przez:

1)
2)
3)

4)

ustugobiorcow — za posrednictwem IKP;
ushlugodawcow;

podmioty, ktére wprowadzity do obrotu lub do uzywania wyroby medyczne, ktére przyshuguja ustugobiorcom
W oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, $rod-
kéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych;

podmioty, ktére wprowadzity do obrotu lub do uzywania inne wyroby medyczne niz te, o ktéorych mowa w pkt 3,
lub aplikacje wspierajace dobrostan, wytacznie na zadanie pacjenta i za jego zgoda.
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4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 3 14, moga przekazywac¢ dane wylacznie po spetnieniu warunkow,
o ktorych mowa w art. 8b ust. 1.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
urzgdu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia wykaz wyrobow medycznych lub aplikacji wspieraja-
cych dobrostan rejestrujagcych dane ustugobiorcéw, wprowadzonych do obrotu lub do uzywania przez podmioty, o kto-
rych mowa w ust. 3 pkt 3 14, ktérych systemy spetniaja warunki, o ktorych mowa w art. 8b ust. 1, i przekazujg dane
do systemu Domowej Opieki Medycznej.

6. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sg przechowywane w systemie Domowej Opieki Medycznej przez okres 5 lat,
liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym je wprowadzono lub przekazano.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje miedzy systemem Domowej Opieki Medycznej a SIM dane,
o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 lit. a i b oraz pkt 2—6, w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podno-
szenia jako$ci i zwigkszania dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotnej, a takze w celu monitorowania stanu zdrowia
ustugobiorcéw oraz zapewnienia im adekwatnej do ich stanu zdrowia opieki zdrowotne;.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia udostgpnia dane gromadzone w systemie Domowej Opieki Medyczne;j,
o ktorych mowa w ust. 2:

1)  Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

2)  Agencji Badan Medycznych,

3)  Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

4)  Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

— w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakos$ci i zwigkszania dostgpnosci §wiadczen
opieki zdrowotnej, a takze w celu oceny skutecznosci klinicznej i efektywnosci kosztowej technologii medycznych.

Art. 11d. 1. System e-Konsylium stanowi modul SIM umozliwiajacy ustugodawcy udzielajacemu $wiadczen
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych przeprowadzanie na jego wniosek konsultacji medycznych
z innym ustugodawcg za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci w ramach udzielania
$wiadczen opieki zdrowotnej przez wnioskujacego uslugodawce.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, $§wiadczenia opieki zdrowotnej,
w ramach ktorych jest mozliwe przeprowadzanie konsultacji medycznych w systemie e-Konsylium, majac na uwadze
specyfike realizacji §wiadczen opieki zdrowotnej, w przypadku ktorych jest mozliwe przeprowadzanie konsultacji me-
dycznych za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, bez pogorszenia jakos$ci i bezpie-
czenstwa udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, wydajno$¢, poziom dostepnosci, przepustowosé i skalowalnos¢ sys-
temu e-Konsylium oraz zapewnienie bezpieczenstwa i integralnosci danych przetwarzanych w celu przeprowadzania
konsultacji medycznych.

3. W systemie e-Konsylium sg przetwarzane:

1)  dane ustugobiorcow, o ktorych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a—c, g—j, k—p oraz u—w 1 pkt 2, pochodzace z SIM
oraz dokumentacji medycznej ustugobiorcy niezbedne do przeprowadzania konsultacji medycznych;

2)  dane dotyczace ustugodawcow obejmujace:
a) nazwe podmiotu leczniczego,
b) nazwg zaktadu leczniczego,

¢) nazwe jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej
wyodrebniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 4 pkt 1;
3)  dane pracownikow medycznych obejmujace:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

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

¢) zawdd medyczny,

d) numer telefonu kontaktowego,

e) adres poczty elektronicznej.

4. W ramach przeprowadzania konsultacji medycznych, o ktorych mowa w ust. 1, jest sporzadzana karta konsul-
tacji oraz opis przeprowadzanej konsultacji medycznej, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 30
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, a takze moze by¢ dokonane nagranie
dzwigku lub obrazu przeprowadzanej konsultacji medyczne;.
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5. Dane, o ktorych mowa w ust. 3, sa przechowywane w systemie e-Konsylium w przypadku:

1)  dokumentow, o ktorych mowa w ust. 4 — przez okres 20 lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym
sporzadzono opis przeprowadzanej konsultacji medycznej;

2)  nagrania, o ktérym mowa w ust. 4 — przez okres 9 miesi¢ecy od dnia zakonczenia przeprowadzanej konsultacji
medycznej;

3)  innych danych medycznych przetwarzanych w systemie e-Konsylium — przez okres 3 miesiecy od dnia zakon-
czenia przeprowadzanej konsultacji medyczne;j.

6. Nagranie, o ktérym mowa w ust. 4, jest przechowywane w systemie e-Konsylium w celu zapewnienia jako$ci
i kompletno$ci dokumentacji medycznej ushugobiorcy w sposob zapewniajacy jego integralno$é, poufnos¢ i rozliczal-
no$¢, w szczegolnosci z zastosowaniem kontroli dostepu oraz rejestrowania operacji dostepu.

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

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia przekazuje do systemu e-Konsylium dane, o ktérych mowa w ust. 3,
przetwarzane w SIM, a takze przekazuje do SIM dokumenty, o ktérych mowa w ust. 4, przetwarzane w systemie
e-Konsylium w celu monitorowania polityki zdrowotnej panstwa oraz podnoszenia jakosci i zwickszania dostgpnosci
$wiadczen opieki zdrowotnej, a takze w celu monitorowania stanu zdrowia ushugobiorcéw oraz zapewnienia im ade-
kwatnej do ich stanu zdrowia opieki zdrowotne;.

9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze udostepni¢ dokumenty, o ktorych mowa w ust. 4, 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 jakosSci i zwigkszania dostgpnosci $wiadczen
opieki zdrowotne;j.

Art. 11e. 1. Hurtownia Danych e-Zdrowia stanowi modut SIM bedacy zorganizowanym, spdjnym i interopera-
cyjnym zbiorem danych pochodzacych z baz danych, systeméw administracji publicznej, rejestrow medycznych oraz
narzedzi analitycznych, umozliwiajacy ich przetwarzanie w sposob zapewniajacy ich integralnos¢, bezpieczenstwo
i dostgpnosé.

2. Hurtownia Danych e-Zdrowia gromadzi dane przetwarzane w:
1)  systemach, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1;

2)  rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktdrym mowa w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalno$ci leczniczej;

3) Krajowym Rejestrze Zezwolen na Prowadzenie Aptek Ogolnodostepnych, Punktéw Aptecznych oraz Rejestrze
Udzielonych Zezwolen na Prowadzenie Aptek Szpitalnych i Zakltadowych, o ktérym mowa w ustawie z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne;

4)  systemach teleinformatycznych, dla ktorych administratorem danych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia
lub s3 organy, o ktorych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o dziatach administracji rzado-
wej, albo jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

3. Zbiory danych pochodzace z baz danych, systemow administracji publicznej, rejestréw medycznych oraz na-
rzedzi analitycznych po przekazaniu do Hurtowni Danych e-Zdrowia sg pseudonimizowane.

4. Dane pseudonimizowane gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia przetwarza si¢ w celu:
1)  prowadzenia analiz epidemiologicznych i statystycznych;
2)  mapowania potrzeb zdrowotnych;
3)  monitorowania jakosci i dostepnosci $wiadczen opieki zdrowotne;;
4)  oceny kosztow i efektywnosci §wiadczen opieki zdrowotnej;

5) identyfikowania potrzeb zdrowotnych populacji, w tym planowania polityki zdrowotnej i wydatkowania $rod-
kéw publicznych;

6) prowadzenia analiz wspierajagcych wykonywanie zadan ustawowych okreslonych w odrgbnych przepisach przez
organy administracji publicznej oraz podmioty nadzorowane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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5. Dane przetwarzane w Hurtowni Danych e-Zdrowia podlegaja zabezpieczeniom organizacyjnym i technicz-

nym adekwatnym do ryzyka zgodnie z art. 32 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych).

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 spdjnosci analiz i wpro-
wadzania danych historycznych z innych systemow.

7. Dane gromadzone w Hurtowni Danych e-Zdrowia przechowuje si¢ przez okres niekrotszy niz okres przecho-

wywania dokumentacji medycznej, z ktorej pochodza te dane, okre§lony w art. 29 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

8. Analizy, o ktérych mowa w ust. 4 pkt 1 i 6, oraz inne dokumenty tworzone w wyniku realizacji celow, o kto-

rych mowa w ust. 4, s3 udostepniane:

1)
2)
3)
4)
5)

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Gléwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu,
Narodowemu Funduszowi Zdrowia,

Gloéwnemu Inspektorowi Sanitarnemu,

innym podmiotom upowaznionym na podstawie odrebnych przepisow

—w celu realizacji ich zadan.”;

13) wart. 12 wust. 1:

a)

b)

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

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

po pkt 3e dodaje si¢ pkt 3f-31 w brzmieniu:

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

3g) generowania i udostgpniania na podstawie zindywidualizowanych jednostkowych danych medycznych ana-
liz i raportow stuzacych do oceny stanu zdrowia ustugobiorcy i stosowanych u niego terapii;

3h) umozliwienia ustugobiorcom samodzielnego przekazywania informacji istotnych dla oceny stanu ich zdro-
wia oraz dostgpu do analiz i raportdw generowanych na podstawie tych informacji;

3i) generowania ustugobiorcom i pracownikom medycznym dostepu do danych rejestrowanych przez wyroby
medyczne lub aplikacje wspierajace dobrostan stosowane przez ustugobiorcow;”;

14) w art. 13b:

a)

b)

ust. 112 otrzymuja brzmienie:

,,1. Ustugodawca moze dokonaé¢ zmiany postaci dokumentacji medycznej prowadzonej i przechowywane;j
w postaci papierowej na postac elektroniczng, zwanej dalej ,,digitalizacjg dokumentacji medyczne;j”.

2. Digitalizacja dokumentacji medycznej nastgpuje przez sporzadzenie jej odwzorowania cyfrowego i opatrze-
nie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub zaawansowanag
pieczecia elektroniczng weryfikowang kwalifikowanym certyfikatem ustugodawcy przez osob¢ upowazniong
przez ustugodawce do potwierdzenia zgodnosci odwzorowania cyfrowego z dokumentem w postaci papierowej.”,

po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a—2c w brzmieniu:

,,2a. Digitalizacja dokumentacji medycznej moze nastapi¢ rowniez przez sporzadzenie jej odwzorowania
cyfrowego za pomoca narzedzia informatycznego i opatrzenie go kwalifikowanym podpisem elektronicznym,
podpisem zaufanym, podpisem osobistym lub zaawansowang piecze¢cig elektroniczng weryfikowang kwalifikowa-
nym certyfikatem ustugodawcy przez osobe upowazniong przez ustugodawce do potwierdzenia zgodnosci odwzo-
rowania cyfrowego z dokumentem w postaci papierowe;j.

2b. Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemdw informa-
cyjnych ochrony zdrowia moze udostepnia¢ nieodptatnie narzedzie informatyczne przeznaczone do digitalizacji
dokumentacji medyczne;.
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15)

16)

17)

18)

2c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmio-
towej urzgdu obshugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia rodzaje dokumentacji medycznej mozliwej do
digitalizacji za pomocg narzg¢dzia informatycznego, o ktorym mowa w ust. 2b.”,

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

,,A4a. Podmiot udzielajacy §wiadczen zdrowotnych moze przekaza¢ do SIM za pomoca narzedzia, o ktérym
mowa w ust. 2a, dokument powstaty w wyniku digitalizacji.”;

w art. 16:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,,J. Uslugodawca wykorzystuje certyfikat do uwierzytelniania danych w celu potwierdzenia pochodzenia
i integralnos$ci danych w odniesieniu do proceséw realizowanych w ramach SIM, Platformy Ushug Inteligentnych
oraz dziedzinowych systemow teleinformatycznych.”,

b) wust. 5a pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1)  w SIM i Platformie Ushug Inteligentnych;”;
wart. 17:
a) w ust. 2 pkt 4b otrzymuje brzmienie:

,,4b) informacji, o ktorych mowa w art. 4 ust. 1 pkt 3, 4 i 9-14 ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektorych za-
wodach medycznych, w przypadku osob, o ktorych mowa w art. 1 ust. 1 pkt 1 tej ustawy;”,

b) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

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

w art. 17c ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,,2. Identyfikator ustugobiorcy stanowi numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku osob, ktérym nie nadano
numeru PESEL — seria i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$é, albo w przypadku trans-
granicznej opieki zdrowotnej identyfikator ushugodawcy stanowi niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej dla celdw transgranicznej identyfikacji, o ktdrym mowa w rozporzadzeniu wykonaw-
czym Komisji (UE) 2015/1501, albo osobisty numer identyfikacyjny, o ktorym mowa w tabeli 2 zatgcznika do rozpo-
rzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2024/2977 z dnia 28 listopada 2024 r. w sprawie ustanowienia zasad stosowa-
nia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w odniesieniu do danych identyfikujacych
osobg i elektronicznych poswiadczen atrybutoéw wydawanych europejskim portfelom tozsamosci cyfrowej (Dz. Urz.
UE L 2024/2977 z 04.12.2024), albo numer dokumentu, o ktorym mowa w tabeli 5 zatagcznika do tego rozporzadzenia.”;

w art. 22 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,,0. System RUM — NFZ udostgpnia SIM dane:

1)  dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 190 ust. 1-3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkoéw publicznych;

2)  dotyczace realizacji recept na leki refundowane, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyroby medyczne, o ktérych mowa w art. 45a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych;

3)  przetwarzane w elektronicznym systemie monitorowania programow zdrowotnych, o ktéorych mowa w art. 188e
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicz-
nych, pozwalajace na dokonywanie oceny spetiania przez swiadczeniobiorcow kryteriow wiaczenia do pro-
gramu zdrowotnego w celu weryfikacji dopuszczalnosci dokonania zgloszenia centralnego na §wiadczenie rea-
lizowane w ramach programu zdrowotnego;

4)  dotyczace udzielonych i planowanych $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programéw zdro-
wotnych obejmujacych profilaktyke zdrowotna §wiadczeniobiorcow w celu umozliwienia zapewnienia tym
$wiadczeniobiorcom $wiadczen gwarantowanych realizowanych w ramach podstawowej opieki zdrowotnej lub
programow zdrowotnych.”;
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19) wart. 27:

20)

21)
22)

a)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,,1. System Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest systemem teleinformatycz-
nym Narodowego Funduszu Zdrowia, w ktorym sa przetwarzane dane i informacje, o ktorych mowa w art. 23
ust. 1-6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych, gromadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia.”,

b) ust. 314 otrzymuja brzmienie:
,,3. Administratorem danych przetwarzanych w Systemie Monitorowania Dostepnosci do Swiadczen Opieki
Zdrowotnej jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
4. Administratorem Systemu Monitorowania Dostgpnosci do Swiadczen Opieki Zdrowotnej jest Narodowy
Fundusz Zdrowia.”;
w art. 31b:
a) ust. 8 otrzymuje brzmienie:
,»,8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia udostepnia:
1)  ustugodawcom w odniesieniu do elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. b
ic, lub
2)  Zaktadowi Ubezpieczen Spotecznych w odniesieniu do za§wiadczen lekarskich
—raz dziennie, za posrednictwem systemu teleinformatycznego, informacje, o ktérych mowa w ust. 7 pkt 1 lit. b,
pkt 2 lit. b oraz pkt 3-5, a takze datg¢ ostatniej aktualizacji wpisu w RAM 1 przyczyne tej aktualizacji, w formie
dokumentu elektronicznego, zapisanego w formacie XML oraz opatrzonego pieczgcia elektroniczng.”,
b) wust. 11 otrzymuje brzmienie:

,,11. Upowaznienie do wystawiania elektronicznej dokumentacji medycznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 6
lit. b i ¢, lub do dokonywania w niej wpiséw obowigzuje od dnia nastgpujacego po dniu jego udzielenia albo od
wprowadzonej przez wystawiajacego daty obowigzywania upowaznienia — w zaleznosci, ktéra z okolicznosci
nastapi pozniej.”;

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

po rozdziale 5 dodaje si¢ rozdziat 5a w brzmieniu:

,,Rozdzial 5a
Platforma Ustug Inteligentnych

Art. 31d. 1. Platforma Ushug Inteligentnych jest systemem teleinformatycznym, ktory umozliwia ustugodawcom

bedacym podmiotami leczniczymi prowadzacymi dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju §wiadczenia szpitalne i udzielaja-
cym $wiadczen finansowanych ze §rodkéw publicznych dostep do certyfikowanych narzedzi z wykorzystaniem syste-
méw 1 modeli sztucznej inteligencji, zwanych dalej ,,narzedziami wspomagajacymi’.

1)

2)

2. W Platformie Ustug Inteligentnych przetwarza sig:

dane dotyczace lekarzy i elektroradiologéw korzystajacych z narzedzi wspomagajacych obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

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

¢) nazwg specjalizacji, jezeli dotyczy;

dane dotyczace ushugobiorcy obejmujace:

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

b) wiek,

c) pte¢;
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3)  dane dotyczace ustugodawcy obejmujace:
a) nazwe podmiotu leczniczego,
b) nazwe zaktadu leczniczego,

¢) nazwg jednostki organizacyjnej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej
wyodrebniono jednostki organizacyjne,

d) identyfikator miejsca udzielania $wiadczen, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1;

4)  dane zawarte w skierowaniu, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych;

5)  jednostkowe dane medyczne obejmujace:

a) dane obrazowe, w tym dane biometryczne: cechy twarzy, sylwetki, uktadu kostnego Iub innego materialu
antropologicznego, uzyskane na podstawie badan rentgenowskich, rezonansu magnetycznego lub tomografii
komputerowe;j,

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

3. Dane, o ktorych mowa w ust. 2, sa przekazywane do Platformy Ustug Inteligentnych przez uslugodawcow
w celu przeprowadzenia analizy przez dane narzedzie 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 ktérych mowa w ust. 1, wynikéw ana-
lizy badan obrazowych;

2)  weryfikacji i nadzoru nad dzialaniem narzedzi wspomagajacych;

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

5. Dane dotyczace ustugobiorcy, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2, i jednostkowe dane medyczne, o ktorych mowa
w ust. 2 pkt 5, przekazywane do przetwarzania przez narzgdzia wspomagajace podlegaja pseudonimizacji w sposob
uniemozliwiajacy bezposrednia identyfikacje osoby fizycznej, jezeli nie uniemozliwia to wsparcia procesu diagno-
stycznego, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 1.

6. Dane umozliwiajace identyfikacje osoby fizycznej, w tym numery PESEL, przechowuje si¢ w Platformie
Ustug Inteligentnych réwniez po $mierci osoby, ktorej dotycza, wylacznie w celu zapewnienia sporzadzenia raportow
i analiz.

7. Dane obrazowe i wyniki analizy dokonanej przez narz¢dzia wspomagajace sg przechowywane do dnia pobra-
nia wynikow tej analizy przez ustugodawce, ale niedtuzej niz przez okres 6 miesigcy od dnia przekazania danych
obrazowych do Platformy Ustug Inteligentnych przez ustugodawce.

8. Po pobraniu przez uslugodawce wynikéw analizy dokonanej przez narzedzia wspomagajace albo po uply-
wie terminu, o ktérym mowa w ust. 7, dane obrazowe i wyniki tej analizy podlegajg catkowitej i nieodwracalnej ano-
nimizacji.

9. Dane obrazowe i wyniki analizy dokonanej przez narzedzia wspomagajace po anonimizacji, o ktérej mowa
w ust. 8, przetwarza si¢ w Platformie Ustlug 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 wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje do Platformy Ustug Inteligentnych dane, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 1-4, przetwarzane w SIM, a takze przekazuje do SIM dane, o ktorych mowa w ust. 2, przetwarzane w Plat-
formie Ustug Inteligentnych w celu efektywnego korzystania z Platformy Ushlug Inteligentnych.

11. Administratorem danych przetwarzanych w Platformie Ustlug Inteligentnych jest minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

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

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
urzedu obslugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia informacje o narzgdziach wspomagajacych dostepnych
w ramach Platformy Ustug Inteligentnych oraz maksymalng liczbg ustugodawcow, dla ktorych jest mozliwy dostep do
narzedzi wspomagajacych.
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23)

24)

14. Ustugodawcy sa podtaczani do Platformy Ushlug Inteligentnych za posrednictwem systemu, o ktorym mowa
w art. 7 ust. 1, po zgloszeniu deklaracji gotowosci integracji ich systemow z Platforma Ustug Inteligentnych.

15. Deklaracjg, o ktorej mowa w ust. 14, sktada, w postaci elektronicznej, do jednostki, o ktérej mowa w ust. 12,
w imieniu uslugodawcy osoba uprawniona do ztozenia wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatal-
nos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.

16. Ustugodawcy sg podtaczani do Platformy Ushug Inteligentnych do czasu osiggnigcia maksymalnej liczby
ustugodawcow, o ktorej mowa w ust. 13, wedtug kolejnosci wptywu deklaracji, o ktorych mowa w ust. 14, z tym zZe
w pierwsze] kolejnosci sg uwzgledniani ustugodawcy zakwalifikowani do systemu podstawowego szpitalnego zabez-
pieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 951 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych.

17. Minister wlasciwy do spraw zdrowia niezwlocznie zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej urzedu obshugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia informacj¢ o podigczeniu maksymalnej
liczby ustugodawcow, o ktorej mowa w ust. 13.”;

w art. 35 w ust. 1:
a) pkt1i2 otrzymujg brzmienie:

,1) pracownik medyczny, ktory wytworzyt elektroniczng dokumentacje medyczng zawierajacg dane osobowe
lub jednostkowe dane medyczne ustugobiorcy lub zlecit jej wytworzenie;

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

b) po pkt 3 dodaje si¢ pkt 3a w brzmieniu:

,»,3a) pracownik medyczny wykonujacy zawod u ushugodawcy, ktdry zleca przeprowadzenie konsultacji medycz-
nej w systemie e-Konsylium lub przeprowadza t¢ konsultacje w tym systemie;”,

¢) pktS5 otrzymuje brzmienie:

,d) inne osoby wykonujace czynno$ci pomocnicze przy udzielaniu $§wiadczen opieki zdrowotnej u ustugo-
dawcy, na podstawie upowaznienia udzielonego przez tego ustugodawce realizujgcego:

a) $wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach koordynacji udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej z za-
kresu podstawowej opieki zdrowotnej lub

b) s$wiadczenia z zakresu diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego lub opieki kardiologicz-
nej, lub

¢) $wiadczenia opieki zdrowotnej, okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 23h ust. 2 pkt 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych

— w zakresie niezbednym do rejestracji na udzielenie $wiadczen opieki zdrowotnej lub ich rozliczania.”;
w art. 40 w ust. 4 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

Jednostka, o ktorej mowa w ust. 2, sktada ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia raz w roku, w terminie do dnia
31 marca, sprawozdanie z funkcjonowania systemow teleinformatycznych, dla ktorych petni funkcje administratora
systemu.”.

Art. 7. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-

niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253) po art. 38d dodaje si¢ art. 38e w brzmieniu:

,Art. 38e. 1. Podmiot, ktory wprowadzit do obrotu lub do uzywania wyréb medyczny, ktory przystuguje swiad-
czeniobiorcom w oparciu o przepisy wydane na podstawie art. 38 ust. 4, jest obowigzany przekazywa¢ do Systemu
Informacji Medycznej, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia, dane osobowe $wiadczeniobiorcy, o ktérych mowa w art. 11c ust. 2 pkt 1 tej ustawy, i jednost-
kowe dane medyczne gromadzone przez niego w zwigzku z uzytkowaniem tego wyrobu przez ustugobiorce, jezeli
takie kryterium przyznania zostalo okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4.
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2. Dane, o ktoérych mowa w ust. 1, sg przekazywane w celu monitorowania stanu zdrowia Swiadczeniobiorcow
stosujacych te wyroby medyczne oraz prowadzenia analiz dotyczacych zapotrzebowania na wyroby medyczne, w tym
czgstotliwosci ich uzytkowania oraz oceny skutecznos$ci leczenia w powiazaniu z informacjami o stosowanych przez
$wiadczeniobiorcow produktach leczniczych.

3. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, sa przekazywane w czasie rzeczywistym lub adekwatnie do mozliwosci
technicznych.”.

Art. 8. W ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 515) po
art. 5 dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:

,»Art. 5a. 1. Lekarz POZ w ramach koordynacji opieki zdrowotnej nad §wiadczeniobiorcg oraz swoich kompe-
tencji zawodowych moze, orzekajac o stanie zdrowia $wiadczeniobiorcy oraz ordynujac leki, srodki spozywcze spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, korzysta¢ z jed-
nostkowych danych medycznych, analiz i raportow udostepnianych mu przez System Informacji Medycznej, o ktérym
mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208,
2521791).

2. Pielegniarka POZ i potozna POZ w ramach wspoélpracy z lekarzem POZ w zakresie rozpoznawania warunkow
i potrzeb zdrowotnych u $wiadczeniobiorcy oraz problemow pielegnacyjnych, planowania i sprawowania komplekso-
wej opieki pielegniarskiej, a takze kontynuowania postgpowania terapeutycznego zleconego przez innego swiadczenio-
dawce, moga rowniez, w ramach swoich kompetencji zawodowych oraz zgodnie z aktualng wiedza medyczna, korzy-
sta¢ z jednostkowych danych medycznych, analiz i raportow udostgpnianych im przez System Informacji Medycznej,
o ktérym mowa w art. 10 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.”.

Art. 9. 1. Przepisy art. 3 ust. 518, art. 15b ust. 5 pkt 3, art. 15d ust. 1,216, art. 15fust. 1,213, art. 15g ust. 2 i ust. 3
pkt1,2,415 oraz art. 15h ust. 1 14 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa, stosuje si¢ do stazy
podyplomowych lekarza i lekarza dentysty, ktore rozpoczety si¢ po dniu 28 lutego 2026 r.

2. W zakresie dokumentowania przebiegu stazy podyplomowych lekarza i lekarza dentysty, ktore rozpoczgty si¢ po
dniu 28 lutego 2026 r., ale niepdzniej niz w dniu 30 wrzesnia 2026 r., stosuje si¢ odpowiednio wzor ,,Karty stazu podyplo-
mowego lekarza” albo ,,Karty stazu podyplomowego lekarza dentysty” okreSlony w przepisach wydanych na podstawie
art. 14b ust. 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 p6zn. zm.?).

3. W przypadku dokumentowania przebiegu stazy podyplomowych lekarza i lekarza dentysty, ktore rozpoczely si¢ po
dniu 28 lutego 2026 r., ale niepdzniej niz w dniu 30 wrze$nia 2026 r., w sposob inny niz okre§lony w ust. 2, dokumenty
dotyczace przebiegu stazu podyplomowego dotacza si¢ odpowiednio do ,,Karty stazu podyplomowego lekarza” albo ,,Karty
stazu podyplomowego lekarza dentysty”, ktorej wzor zostal okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 14b ust. 3
ustawy z dnia 16 lipca 2020 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz niektdrych innych ustaw.

Art. 10. System Domowej Opieki Medycznej, o ktorym mowa w art. 11c ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6, zostanie
uruchomiony w terminie niedluzszym niz 5 miesigcy od dnia wej$cia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 11. System e-Konsylium, o ktorym mowa w art. 11d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6, zostanie uruchomiony
w terminie niedtuzszym niz 5 miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 12. Hurtownia Danych e-Zdrowia, o ktérej mowa w art. 11e ust. | ustawy zmienianej w art. 6, zostanie urucho-
miona w terminie niedtuzszym niz 5 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 13. Platforma Ustug Inteligentnych, o ktorej mowa w art. 31d ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6, zostanie urucho-
miona w terminie niedtuzszym niz 5 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 14. Minister wlasciwy do spraw zdrowia opublikuje po raz pierwszy:

1) wykaz i rodzaj danych, o ktorych mowa w art. 30b ust. 10 ustawy zmienianej w art. 4, w terminie 6 miesi¢cy od dnia
wejscia w Zycie niniejszej ustawy;

2) wykaz, o ktbrym mowa w art. 11c ust. 5 ustawy zmienianej w art. 6, w terminie 9 miesiecy od dnia wejsScia w zycie
niniejszej ustawy;

3) rodzaje dokumentacji medycznej, o ktorych mowa w art. 13b ust. 2¢c ustawy zmienianej w art. 6, oraz informacje o na-
rzedziach wspomagajacych prowadzenie diagnostyki medycznej z wykorzystaniem systeméw i modeli sztucznej inte-
ligencji dostepnych w ramach Platformy Ustug Inteligentnych oraz maksymalnej liczbie ustugodawcow, dla ktérych
jest mozliwy dostep do tych narzgdzi, o ktorych mowa w art. 31d ust. 13 ustawy zmienianej w art. 6, w terminie do
dnia 31 sierpnia 2026 r.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1493, 2112, 23451 2401, z 2021 r. poz. 22321 2459,z 2022 1.
poz. 2770 oraz z 2024 r. poz. 1897.
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Art. 15. 1. Dane zgromadzone do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy w centralnym elektronicznym systemie reje-
stracji na szczepienia ochronne przeciwko COVID-19, o ktorym mowa w art. 21e ust. 1 ustawy zmienianej w art. 5, pod-
legaja dalszemu przetwarzaniu w systemie informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w art. 1 ust. 1 ustawy zmieniane;j
w art. 6, przez okres niekrotszy niz okres przechowywania dokumentacji medycznej, z ktorej pochodzg te dane, okreslony
w art. 29 ustawy zmienianej w art. 4.

2. Ushugodawcy maja dostep do skierowan, o ktorych mowa w art. 21d ustawy zmienianej w art. 5, za poSrednictwem
systemu, o ktorym mowa w art. 10 ustawy zmienianej w art. 6.

3. Ustugobiorcy maja dostep do danych, o ktéorych mowa w ust. 1, za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta,
o ktorym mowa w art. 7a ust. 1 ustawy zmienianej w art. 6.

Art. 16. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt 1-6 i art. 9, ktdre
wchodza w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: K. Nawrocki



