	Nazwa projektu dokumentu: Ustawa o zmianie niektórych ustaw w związku z wdrażaniem rozwiązań w obszarze e-zdrowia
	

	L.p.
	Organ wnoszący uwagi
	Jednostka redakcyjna, do której wnoszone są uwagi
	Treść uwagi
	Propozycja zmian zapisu
	Stanowisko Ministerstwa Zdrowia

	1.
	RCL
	Art. 8 pkt 4 lit. b
	Wątpliwości budzi zaproponowane w dodawanym przepisie art. 5 ust. 3a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730) wyłączenie możliwości występowania o udostępnienie danych zawartych w systemie informacji w ochronie zdrowia w trybie przepisów o dostępie do informacji publicznej.

W uzasadnieniu (str. 25) projektodawcy podnoszą, że „dane zawarte w systemie informacji stanowią dane osobowe i jednostkowe dane medyczne. Zgodnie z art. 9 rozporządzenia RODO dane dotyczące zdrowia należą do kategorii danych szczególnych. Zasady udostępniania tej kategorii danych wymagają szczególnych regulacji ustawowych (…)”. Nie kwestionując powyższej argumentacji, należy jednak zauważyć, że proponowana regulacja została sformułowana w sposób ogólny, odnosząc się do całości danych gromadzonych w systemie informacji w ochronie zdrowia, obejmujących System Informacji Medycznej (SIM), rejestry medyczne oraz systemy dziedzinowe. Do tej ostatniej grupy baz danych zaliczają się takie systemy, jak System Statystyki w Ochronie Zdrowia, System Ewidencji Zasobów Ochrony Zdrowia, System Monitorowania Kosztów Leczenia, System Obsługi List Refundacyjnych czy (system) Instrumentu Oceny Wniosków Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia, tj. systemy, w których, jak się wydaje, jednostkowe dane medyczne nie są gromadzone.  W ocenie Rządowego Centrum Legislacji projektowane wyłączenie ma zatem charakter zbyt daleko idący, w szczególności w kontekście wyjaśnień przedstawionych w uzasadnieniu projektu.
	Doprecyzowanie (zawężenie) proponowanego wyłączenia albo uzupełnienie uzasadnienia i wykazanie adekwatności proponowanej regulacji do zakładanego celu.


	Uwaga uwzględniona

Proponuje się następujące brzmienie dodawanego ust. 3a w art. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia:

„3a. Dane zawarte w systemach, o których mowa w ust. 1 pkt 1, pkt 2 lit. a, e, g-j, l oraz w pkt 3 nie podlegają udostępnianiu na zasadach określonych w ustawie z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz. Z 2018 r. poz. 1330 i 1669).”.
Jednocześnie proponuje się modyfikację fragmentu uzasadnienia dotyczącego przedmiotowej kwestii (s. 24-25) w następujący sposób:

„Dodatkowo w art. 5 ust 3a ustawy o systemie proponuje się wyłączyć dane zawarte w SIM, w wybranych systemach dziedzinowych oraz w rejestrach medycznych z reżimu udostępniania informacji w ramach ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (Dz. U. z 2018 r.  poz. 1330, z późn.zm.). W związku z pojawiającymi się wątpliwościami, w  szczególności w orzecznictwie sądów administracyjnych co do charakteru prawnego informacji zawartych w rejestrach medycznych projektodawca przesądził tym samym, że dane zawarte na Platformie P1, rejestrach medycznych i następujących systemach dziedzinowych – Systemie  Rejestru Usług Medycznych Narodowego Fundusz Zdrowia (RUM NFZ), Systemie Monitorowania Zagrożeń, Systemie Monitorowania Kosztów Leczenia, Zintegrowanym Systemie Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi, Systemie Monitorowania Kształcenia Pracowników Medycznych, Systemie Obsługi List Refundacyjnych oraz Rejestrze Asystentów Medycznych nie będą udostępniane w oparciu o procedurę dostępu do informacji publicznej, a udostępnienie zawartych w tym zbiorach danych będzie następowało w oparciu jedynie o przepisy ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia. Dane zawarte w ww. systemach oraz rejestrach stanowią dane osobowe, jednostkowe dane medyczne oraz dane stanowiące tajemnicę przedsiębiorstwa w zakresie obrotu produktami leczniczymi (ZSMOPL) oraz danych związanych ze składanymi wnioskami o refundację leków (SOLR), których udostępnienie mogłoby naruszać interesy osób fizycznych lub przedsiębiorców. Zgodnie z art. 9 rozporządzeniem RODO dane dotyczące zdrowia należą do kategorii danych szczególnych. Zasady udostępniania tej kategorii danych wymagają szczególnych regulacji ustawowych, która winna wskazywać komu, kiedy i na jakich zasadach udostępnia się dane osobowe i jednostkowe dane medyczne zawarte w systemie informacji w ochronie zdrowia, a zatem przepisy ustawy z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej nie mogą mieć tu zastosowania. W interesie publicznym jest wyłączenie danych osobowych i jednostkowych danych medycznych, jak również danych objętych ww. tajemnicą z procedury dostępu do informacji publicznej.”. 

	2.
	RCL
	Art. 8 pkt 10 lit. a
	Należy wskazać na blankietowy charakter upoważnienia do wydania aktu wykonawczego zawartego w dodawanym przepisie art. 11 ust. 3a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

W ww. upoważnieniu minister właściwy do spraw zdrowia został obowiązany do określenia w rozporządzeniu „szczegółowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji, o których mowa w ust. 3”, podczas gdy projektowane nowe brzmienie przepisu art. 11 ust. 3 ww. ustawy stanowi jedynie o danych zdarzenia medycznego obejmujących dane osobowe i jednostkowe dane medyczne „niezbędne do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciągłości leczenia”. Jednocześnie dalsza treść przepisu art. 11 ust. 3 stanowi, że „dane te” są udostępniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania świadczeń opieki  zdrowotnej.

Przy tak sformułowanym przepisie ustawowym powstają istotne wątpliwości co do zakresu danych, które minister miałby uszczegółowić w rozporządzeniu. Należy przy tym zauważyć, że obecnie sam ustawodawca jednoznacznie i szczegółowo (w uchylanym w projekcie przepisie art. 11 ust. 4) określa zakres danych przekazywanych do SIM przez usługodawców, a uzasadnienia projektu (str. 26) nie wynika, jakie nowe dane – poza określonymi obecnie w ustawie – miałyby stanowić przedmiot regulacji aktu wykonawczego.
	Rezygnacja z proponowanej regulacji albo doprecyzowanie na poziomie ustawy zakresu danych podlegających uszczegółowieniu przez ministra właściwego do spraw zdrowia w rozporządzeniu. 
	Uwaga uwzględniona

Proponuje się rezygnację z uchylenia ust. 4 w art. 11 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz nadanie ust. 4 następującego brzmienia:
„4. Dane, o których mowa w ust. 3, obejmują:

1) dane usługodawcy;

2) dane usługobiorcy;

3) dane dotyczące udzielonego świadczenia zdrowotnego;

4) dane pracownika medycznego udzielającego świadczenia zdrowotnego;

5) dane dotyczące dokumentacji medycznej, wytworzonej w związku z udzielonym świadczeniem zdrowotnym;

6) inne dane pozwalające na identyfikację zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji.”.

Jednocześnie proponuje się modyfikację fragmentu uzasadnienia dotyczącego przedmiotowej kwestii (s. 25-26) w następujący sposób:

„W art. 11 ust. 3 ustawy o systemie doprecyzowano kwestię danych przekazywanych przez usługodawcę do SIM, wskazując, że dane zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji przekazywane są w celu umożliwienia innemu usługodawcy pobrania danych osobowych lub jednostkowych danych medycznych zawartych w dokumentacji medycznej w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oraz elektronicznej dokumentacji medycznej niezbędnych do prowadzenia diagnostyki lub zapewnienia ciągłości leczenia. Jednocześnie wskazano, że dane te będą udostępniane Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej. Szczegółowy zakres danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji przekazywanych przez usługodawcę do SIM oraz sposób i terminy przekazywania tych danych do SIM określone zostaną w rozporządzeniu ministra właściwego do spraw zdrowia (upoważnienie ustawowe zawarte w art. 11 ust. 3a ustawy o systemie). Niemniej jednak w ust. 4 określone zostały ogólne kategorie danych dotyczących zdarzenia medycznego, które minister właściwy do spraw zdrowia będzie mógł wskazać w rozporządzeniu – dane usługodawcy (np. identyfikator), dane usługobiorcy (np. imię i nazwisko, identyfikator), dane dotyczące udzielonego świadczenia zdrowotnego (w tym m.in. data rozpoczęcia i zakończenia udzielania świadczenia zdrowotnego, kod przyczyny głównej wg ICD-10, kody zrealizowanych istotnych procedur medycznych wg ICD-9), dane dotyczące dokumentacji medycznej, wytworzonej w związku z udzielonym świadczeniem zdrowotnym (np. identyfikator, data wytworzenia), a także inne dane pozwalające na identyfikację zdarzenia medycznego (np. typ płatnika).

Proces przekazywania danych objętych ww. rozporządzeniem do SIM oraz ich wykorzystywania w systemie ochrony zdrowia będzie wdrażany etapami – w pierwszym etapie, którego uruchomienie planowane jest na dzień 1 lipca 2020 r. CSIOZ rozpocznie pilotaż, podczas którego usługodawcy (którzy mają zawarte umowy z NFZ o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej) będą równolegle raportować dane zarówno do SIM, jak i NFZ. Natomiast od dnia 1 stycznia 2021 r. planowane jest wdrożenie rozwiązania, zgodnie z którym zakres danych, określonych ww. rozporządzeniem będzie przekazywany wyłącznie do SIM, z którego NFZ będzie pobierał niezbędne dane, w celu rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej. Wówczas dane gromadzone w SIM nie będą mogły być ponownie zbierane przez NFZ w przypadku usługodawców, którzy zawarli z NFZ umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, lecz NFZ będzie je otrzymywał z SIM. 

W konsekwencji wprowadzenia przedstawionej zmiany zmieniono brzmienie art. 11 ust. 5, eliminując z niego kwestię terminu zamieszczania w SIM przez usługodawcę danych dotyczących zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji, bowiem będzie ona uregulowana w rozporządzeniu, wydanym na podstawie wprowadzanego art. 11 ust. 3a.”.

	3.
	ZUS
	Art. 3 pkt 3
	Propozycja nowego brzmienia art. 60 ust. 8 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa (Dz. U. z 2019 r. poz. 645) jest dokładnym powtórzeniem obecnego brzmienia tego artykułu. 
	Zapis należy usunąć
	Uwaga uwzględniona

Proponuje się usunąć zmianę dot. art. 60 ust. 8 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa. 
W konsekwencji proponuje się usunąć odpowiedni fragment uzasadnienia zawarty na s. 5 w następującym brzmieniu:

„W konsekwencji dokonuje się zmiany art. 60 ust. 8 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego.”.

	4.
	ZUS
	Art. 3
	Należy doprecyzować w art. 60a ust. 2 ustawy o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa.
	„2. Informacje dotyczące zaświadczeń lekarskich, o których mowa w art. 55 ust. 1, oraz zaświadczeń, o których mowa w art. 59 ust. 8, w zakresie odpowiadającym informacjom prezentowanym w systemie teleinformatycznym udostępnionym przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, są przekazywane systemowi informacji o ochronie zdrowia, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 o systemie informacji o ochronie zdrowia.”
	Uwaga uwzględniona

Proponuje się następujące brzmienie art. 60a ust. 2 ustawy o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa:

„2. Informacje dotyczące zaświadczeń lekarskich, o których mowa w art. 55 ust. 1, oraz zaświadczeń, o których mowa w art. 59 ust. 8, w zakresie odpowiadającym informacjom prezentowanym w systemie teleinformatycznym udostępnionym przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych, są przekazywane systemowi informacji w ochronie zdrowia, o którym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 o systemie informacji o ochronie zdrowia.”.

W konsekwencji, proponuje się doprecyzowanie brzmienia art. 11 ust. 9 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia:

„9. Jednostka podległa ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, właściwa w zakresie systemów informacyjnych ochrony zdrowia udostępnia dane o receptach, skierowaniach określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, oraz o informacjach, o których mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa, w tym o realizacji recept transgranicznych:

1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia w celu rozliczania udzielonych świadczeń opieki zdrowotnej oraz dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia;

2) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu realizacji zadań określonych w art. 31n pkt 1–3b, 4a i 4b ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.”;

Jednocześnie proponuje się modyfikację fragmentu uzasadnienia dotyczącego przedmiotowej kwestii w następujący sposób:

Na s. 14 dotychczasowe zdanie zostanie uzupełnione o frazę „które również podlega doprecyzowaniu”. Zdanie otrzyma następujące brzmienie:

 „W art. 7 ust. 1 ustawy o systemie, dokonuje się modyfikacji pkt 1b, tak aby przekazywanie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych do Platformy P1 zwolnień lekarskich skorelowane było z art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa, które również podlega doprecyzowaniu.” 
Na s. 26 dotychczasowe zdanie zostanie uzupełnione o frazę „oraz o zwolnieniach lekarskich, tj. informacjach, o których mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa”. Zdanie otrzyma następujące brzmienie:

„Ponadto, w art. 11 ustawy o systemie dodano ust. 9, zgodnie z którym CSIOZ, udostępnia Agencji oraz Narodowemu Funduszowi Zdrowia dane o receptach, skierowaniach wystawianych w SIM oraz o zwolnieniach lekarskich, tj. informacjach, o których mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa, w tym o realizacji recept transgranicznych, w celu prowadzenia analiz, badań naukowych i prac rozwojowych w zakresie oceny technologii medycznych w przypadku Agencji, natomiast w przypadku NFZ w celu rozliczania udzielonych świadczeń opieki zdrowotnej oraz dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia.”

	5.
	ZUS
	Art. 5 pkt 21 (dot. projektowanego art. 87a ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
	Zapis wymaga doprecyzowania, ponieważ orzeczenia o potrzebie rehabilitacji leczniczej w ramach prewencji rentowej ZUS wydawane są zarówno przez lekarzy orzeczników, jak i komisje lekarskie Zakładu Ubezpieczeń Społecznych. 
	„b) rodzaj schorzenia uzasadniającego skierowanie na rehabilitację leczniczą oraz schorzenia współistniejącego, jeżeli takie zostało wskazane w orzeczeniu lekarza orzecznika Zakładu Ubezpieczeń Społecznych lub komisji lekarskiej Zakładu Ubezpieczeń Społecznych o potrzebie rehabilitacji leczniczej, ustalonych według Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ICD-10.”.
	Uwaga uwzględniona

Proponuje się następujące brzmienie art. 87a ust. 1 pkt 4 lit. b ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych:

„b) rodzaj schorzenia uzasadniającego skierowanie na rehabilitację leczniczą oraz schorzenia współistniejącego, jeżeli takie zostało wskazane w orzeczeniu lekarza orzecznika Zakładu Ubezpieczeń Społecznych lub komisji lekarskiej Zakładu Ubezpieczeń Społecznych o potrzebie rehabilitacji leczniczej, ustalonych według Międzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ICD-10.”.



	6.
	ZUS
	Art. 8 pkt 5 lit. a (dot. art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia)
	W przesłanym zestawieniu z konsultacji publicznych jest informacja, że uwaga ZUS nr 88 została uwzględniona, natomiast nie zostało to przeniesione w całości do treści projektu ustawy. Zakład podtrzymuje uwagę (nie została uwzględniona 2 część uwagi, która dotyczy ustawy o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa).
	„1b) przekazywanie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych informacji, o których mowa w art. 60a ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. o świadczeniach pieniężnych z ubezpieczenia społecznego w razie choroby i macierzyństwa, oraz ich przechowywanie;”.
	Uwaga uwzględniona

Uwaga tożsama z uwagą nr 4


