Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia

w sprawie zakresu informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony

Zdrowia oraz sposobu i terminéw przekazywania tych informacji

Na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702) zarzadza sig, co nastepuje:

1)

2)
3)

1)

8§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegotowy zakres informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony

Zdrowia, o ktdrym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie

informacji w ochronie zdrowia, zwanego dalej ,,SEZOZ”;

terminy przekazywania do SEZOZ informacji, o ktérych mowa w pkt 1;

sposob przekazywania do SEZOZ informacji, o ktérych mowa w pkt 1.

8 2. Zakres informacji przekazywanych przez ustugodawce do SEZOZ obejmuje:

dane ustugodawcy posiadajacego wyrob medyczny lub srodek ochrony osobistej

obejmujace:

a)

b)

numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnosé¢ lecznicza
stanowigcy czes¢ | kodu resortowego z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105
ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r.
poz. 295 i 567), oraz 14-cyfrowy numer REGON zaktadu leczniczego, w ktérym
udzielono swiadczenia zdrowotnego — w przypadku podmiotu leczniczego, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,

numer ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnosc¢ lecznicza

w czgséci prowadzonej przez okregowa rade lekarska, okregowa rade pielegniarek

&y

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).



2)

3)
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i potoznych albo Krajowa Rade Fizjoterapeutow wraz z kodem wiasciwego organu
prowadzacego rejestr — w przypadku praktyki zawodowej, o ktdrej mowa w art. 5

ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

dane miejsca, w ktorym znajduje si¢ wyréb medyczny lub srodek ochrony osobistej,

obejmujace:

a)

b)

identyfikator, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

niepowtarzalny kod identyfikujacy jednostke organizacyjna zakladu leczniczego
w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowiacy czgs¢ V systemu
resortowych koddow identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
— w przypadku podmiotu leczniczego, w ktdrego strukturze organizacyjnej
wyodrebniono jednostki organizacyjne,

niepowtarzalny kod identyfikujacy komorke organizacyjng zaktadu leczniczego
podmiotu leczniczego w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowiacy
czes¢ VIl systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktérego

strukturze organizacyjnej wyodrebniono komdrki organizacyjne;

dane wyrobu medycznego lub srodka ochrony osobistej obejmujace:

a)
b)

rok jego produkcii,
przewidywany okres eksploatacji, zgodny z zaleceniami odpowiednio wytworcy

lub producenta.

8§ 3. 1. Ustugodawca przekazuje do SEZOZ informacje, o ktérych mowa w § 2, dotyczace

posiadanych przez niego wyroboéw medycznych.

co 30 dni.

2. Ustugodawca przekazuje do SEZOZ aktualne informacje, o ktérych mowa w § 2,

3. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii

ustugodawca przekazuje informacje, o ktérych mowa w § 2, do SEZOZ nie p6zniej niz 2 dni

od dnia ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, a nastepnie co 14 dni.
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84.1. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
ustugodawca przekazuje do SEZOZ informacje, o ktorych mowa w § 2, dotyczace posiadanych
przez niego srodkow ochrony osobiste;.

2. Ustugodawca przekazuje do SEZOZ aktualne informacje, o ktérych mowa w § 2, nie
p6zniej niz 2 dni od dnia ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii,

a nastepnie co 3 dni.

8 5. 1. Ustugodawca przekazuje informacje do SEZOZ w postaci elektronicznej.

2. Informacje, o ktérych mowa w § 2, sg przekazywane przez ustugodawce do SEZOZ
w formatach okreslonych przez jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia
wilasciwg w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia i zamieszczonych
w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wiasciwego do spraw

zdrowia.

8 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 24 ust. 4
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702),

zwanej dalej ,,ustawa”.

System Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia, zwany dalej ,,SEZOZ”, stanowi jeden z elementow
systemu informacji w ochronie zdrowia. Ma on na celu gromadzenie i przetwarzanie informacji

0 wyrobach medycznych i srodkach ochrony osobistej posiadanych przez ustugodawcow.

Projektowane rozporzadzenie okresla szczegotowy zakres informacji gromadzonych w SEZOZ
oraz sposéb i terminy ich przekazywania, majac na uwadze zakres $wiadczen udzielanych przez
ustugodawcdw oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegdlnosci

w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.

Przechodzac do omowienia szczegétowego katalogu danych, okreslonych w 8 2 projektu
rozporzadzenia, nalezy wskazac, ze pierwsza grupa informacji przekazywanych do SEZOZ obejmuje
dane dotyczace ustugodawcy (8 2 pkt 1 projektowanego rozporzadzenia). Proponuje si¢ zobligowanie
podmiotow leczniczych do raportowania do SEZOZ | czesci jego kodu resortowego z systemu
resortowych koddw identyfikacyjnych, o ktdrym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105
ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567)
oraz 14-cyfrowego numeru REGON zakladu leczniczego, w ktérym udzielono $wiadczenia
zdrowotnego. Z kolei na podmioty dzialajace na podstawie wpisu do rejestru prowadzonego przez
okregowa rade lekarska, okregows rade pielegniarek i potoznych albo Krajowa Rade Fizjoterapeutow,
proponuje si¢ natozy¢ obowigzek przekazywania do SEZOZ informacji o identyfikatorze ustugodawcy
sktadajacym si¢ z numeru ksiegi rejestrowej w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza

oraz z kodu wiasciwego organu, o ktorym mowa w stosownych przepisach wykonawczych.

Druga kategori¢ informacji przekazywanych do SEZOZ stanowia dane dotyczace miejsca,
w ktorym znajduje si¢ wyrob medyczny lub srodek ochrony osobistej (8 2 pkt 2 projektowanego
rozporzadzenia). W ramach projektu rozporzadzenia proponuje si¢, by podstawowa dang identyfikujaca
miejsce, w ktorym znajduje sie wyrob medyczny lub srodek ochrony osobistej, byt identyfikator,
0 ktorym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia a wiec identyfikator miejsca udzielania swiadczenia opieki zdrowotnej. Identyfikator ten
stanowi kod utworzony z czesci kodu z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej. Jednoczesnie wraz z tym identyfikatorem przekazywany bedzie rowniez:
1) niepowtarzalny kod identyfikujagcy jednostke organizacyjna zakladu leczniczego w strukturze

organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowiacy cz¢s¢ Vo systemu resortowych koddw
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identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej — w przypadku podmiotu leczniczego, w ktorego
strukturze organizacyjnej wyodrgbniono jednostki organizacyjne;

2) niepowtarzalny kod identyfikujacy komorke organizacyjng zaktadu leczniczego podmiotu
leczniczego w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowiacy czes¢ VIl systemu
resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej — w przypadku podmiotu

leczniczego, w ktorego strukturze organizacyjnej wyodrgbniono komaorki organizacyjne.

Trzecia i ostatnia grupa informacji przekazywanych do SEZOZ obejmuje dane dotyczace wyrobu
medycznego lub srodka ochrony osobistej (§ 2 pkt 3 projektowanego rozporzadzenia). W zakresie
informacji przekazywanych w ramach tej grupy ustugodawca zobligowany bedzie raportowaé ogdine
dane charakteryzujace wyréb medyczny lub srodek ochrony osobistej obejmujace:

1) rok produkcji wyrobu medycznego lub srodka ochrony osobistej;
2) przewidywany okres eksploatacji wyrobu medycznego lub $rodka ochrony osobistej, zgodny

z zaleceniami odpowiednio wytworcy lub producenta.

W ramach projektowanego rozporzadzenia zostaty rowniez okreslone terminy, w jakich powyzsze
dane powinny by¢ przekazywane do SEZOZ (§ 3 i 8§ 4 projektu rozporzadzenia). Proponuje sig¢
wprowadzenie ogolnej zasady, ze ustugodawcy maja obowigzek przekazywaé¢ do SEZOZ informacje
dotyczace posiadanych przez niego wyrobéw medycznych co 30 dni. Wyjatkiem od powyzszego jest
sytuacja ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii. W takiej sytuacji ustugodawca
przekazuje te informacje do SEZOZ nie p6zniej niz w terminie 2 dni od dnia ogtoszenia stanu zagrozenia
epidemicznego lub stanu epidemii, a nast¢pnie cyklicznie co 14 dni. Réwnolegle ustugodawca
informacje odnosnie do posiadanych przez niego srodkow ochrony osobistej bedzie miat obowigzek
przekazywa¢ do SEZOZ dopiero w momencie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu
epidemii. Pierwsze zasilenie tymi danymi bedzie musiato si¢ odby¢ nie p6zniej niz w terminie 2 dni od
dnia ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii, a nastepnie dane beda

przekazywane cyklicznie co 3 dni.

W projekcie rozporzadzenia zawarte zostaty rowniez regulacje dotyczace sposobu przekazywania
przez ustugodawce informacji do SEZOZ (8 5 projektu rozporzadzenia). Informacje te maja by¢
raportowane w postaci elektronicznej w formatach udostepnionych przez jednostke podlegta ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia wiasciwg w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia,
zamieszczonych w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wiasciwego

do spraw zdrowia.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkéw przedsiebiorcow lub praw

i obowigzkdw przedsigbiorcow wobec organow administracji publicznej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wiasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zakresu informacji | 16.07.2020 .
gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasoboéw Ochrony Zdrowia oraz

sposobu i termindw przekazywania tych informacji Zrodlo:

art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspdlpracujace o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
Ministerstwo Zdrowia 22020 . poz. 702)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
lub Podsekretarza Stanu
Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Anna Miszczak — Dyrektor Departamentu Systemu Zdrowia w Ministerstwie
Zdrowia, tel.: (22) 53 00 284, dep-sys@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia wskazuje szczegotowy zakres informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobdéw Ochrony
Zdrowia, 0 ktérym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanym
dalej ,,SEZOZ”, o wyrobach medycznych i $rodkach ochrony osobistej posiadanych przez ustugodawcow, majac na uwadze zakres
swiadczen udzielanych przez ustugodawcow oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegoInosci
w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii. Rownolegle w projekcie okreslono sposéb i terminy przekazywania
ww. informacji do SEZOZ.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia wydawany na podstawie art. 24 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia obejmuje zakres informacji gromadzonych w SEZOZ o wyrobach medycznych i srodkach ochrony osobistej posiadanych
przez ustugodawcOw oraz terminy i sposéb przekazywania tych informacii.

W ramach informacji przekazywanych do SEZOZ przekazywane beda dane dotyczace ustugodawcy, miejsca, w ktorym znajduje
si¢ wyréb medyczny lub $rodek ochrony osobistej, oraz dane dotyczace wyrobu medycznego lub srodka ochrony osobiste;j.
Pierwsza grupa danych obejmuje identyfikacje ustugodawcy. W drugiej zas ustugodawca zobowiazany bedzie przekazywaé
informacje o miejscu, w ktorym znajduje si¢ wyrob medyczny lub $rodek ochrony osobistej przez przekazywanie
m.in. identyfikatora, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Ostatnia grupa obejmuje og6lne dane charakteryzujace wyréb medyczny lub $rodek ochrony osobistej.

W projektowanym rozporzadzeniu zaproponowano terminy na przekazywanie przez ustugodawcow ww. informacji do SEZOZ.
Zostaty one okreslone tak, by zapewni¢ jak najpetniejsza wiedze o posiadanych przez ustugodawcdw wyrobach medycznych oraz
srodkach ochrony osobiste;j.

W projekcie zawarto réwniez propozycje rozwigzan dotyczacych sposobOw przekazywania przez ustugodawcdw danych do
SEZOZ realizujace obrany kierunek elektronizacji systemu ochrony zdrowia. Komunikaty w tym zakresie maja by¢ przekazywane
tylko i wytacznie w postaci elektronicznej oraz w formacie okreslonym przez jednostke podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia wlasciwa w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Jak problem zostat rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czionkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Minister wiasciwy do spraw 1 - Podmiot odpowiedzialny za
zdrowia system.
Ustugodawcy 22,5 tys. podmiotéw Rejestr podmiotéw Obowigzek przekazywania do
leczniczych wykonujacych dziatalno¢ SEZOZ informacji o wyrobach
133 tys. praktyk lecznicza medycznych i srodkach ochrony
lekarskich osobistej posiadanych przez
27,6 tys. praktyk ustugodawcdw, w zakresie
pielegniarek i potoznych okreslonym w projekcie
ponad 100 rozporzadzenia.
zarejestrowanych
praktyk fizjoterapeutow
— szacowana faktyczna
liczba praktyk
fizjoterapeutow — ok. 30
tys.




Centrum e-Zdrowia 1 - Administrowanie systemem.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zgtoszenie
uwag. Projekt otrzymajg nastepujace podmioty:

1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

2. Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych,

3. Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego,

4. Prezes Gtownego Urzedu Statystycznego,

5. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

6. Gtowny Inspektor Farmaceutyczny,

7. Gtowny Inspektor Sanitarny,

8. wojewodowie — wszyscy,

9. marszatkowie wojewddztw — wszyscy,

10. konsultanci krajowi — wszyscy,

11. Centrum e-Zdrowie,

12. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

13. Naczelna Izba Lekarska,

14. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

15. Naczelna Izba Aptekarska,

16. Krajowa lzba Diagnostow Laboratoryjnych,

17. Krajowa lzba Fizjoterapeutow,

18. Panstwowa Agencja Rozwigzywania Probleméw Alkoholowych,

19. Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii,

20. Forum Zwigzkéw Zawodowych,

21. Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”,

22. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarnos¢ ‘80",

23. Niezalezny Samorzad Zwiazek Zawodowy ,,Solidarnos¢”,

24. Porozumienie Rezydentéw OZZL,

25. Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych,

26. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

27. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych,

28. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

29. Ogolnopolska Konfederacja Zwigzkdw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,

30. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

31. Kolegium Pielegniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,

32. Stowarzyszenie Pacjentdw ,,Primum Non Nocere”,

33. Federacje Pacjentow Polskich,

34. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

35. Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

36. Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

37. Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

38. Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,

39. Gdanski Uniwersytet Medyczny,

40. Slaski Uniwersytet Medyczny,

41. Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

42. Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

43. Uniwersytet Medyczny w Lodzi,

44. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

45. Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,

46. Warszawski Uniwersytet Medyczny,

47. Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroctawiu,

48. Wydziat Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,

49. Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach,

50. Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego,

51. Wydziat Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego,

52. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,

53. Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych,

54. Polska Federacja Szpitali,

55. Federacja Zwigzkdw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,

56. Federacja Zwigzkdéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej,

57. Porozumienie Pracodawcow Stuzby Zdrowia,
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58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
71.
72.
73.
74.
75.
76.
77.

78.
79.
80.
81.
82.
83.

Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia,

PracodawcOw Rzeczypospolitej Polskiej,

Pracodawcy Zdrowia,

Matopolski Zwiagzek Pracodawcow Zaktaddw Opieki Zdrowotnej,

Wielkopolski Zwigzek Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

Zwiazek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,

Zwiazek Pracodawcow Podmiotdéw Leczniczych Samorzadu Wojewodztwa Mazowieckiego,
Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktaddw Opieki Zdrowotnej,
Zwigzek pracodawcow stuzby zdrowia MSWiA,

PolskgaUnia Szpitali Klinicznych,

Stowarzyszenia Menadzeréw Opieki Zdrowotnej,

Polskie Towarzystwo Informatyczne,

Polska Izba Informatyki Medycznej,

Polska Izba Informatyki i Telekomunikaciji,

Stowarzyszenie Tworcéw Oprogramowania Rynku Medycznego,

Konfederacja Lewiatan,

Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club,

Zwiagzek Rzemiosta Polskiego,

Konferencje Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,

Zwiazek Przedsiebiorcow i Pracodawcow;

Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego,

Rada Dialogu Spotecznego,

Komisja Wsp6Ing Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Stowarzyszenie Primum Non Nocere,

Fundacja im. Stefana Batorego,

Fundacja My Pacjenci.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepisow art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz 8§ 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzagdowego Centrum Legislacji,
w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

6. Woplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystate z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [min zi]

3 4 5 6 7 8 10 Lgcznie (0-10)

Dochody ogétem

0

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki og6lem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

O O] O] O O O O ol o] o] o] o|o
o O O O O O ol o ol ol o o|F
O O] O] O O O O O O] o] o] o|dn
O O] O] O O O O o o] ol o] o
O O] O] O O O O o o] ol o] o
O O] O] O O O O o o] ol o] o
O O] O] O O O O o o] ol o] o
O O] O] O O O O o o] ol o] o
O O] O] O O O O o o] ol o] o
O O] O] O O O O O O] o] o] o|wv
O O] O] O O O O o o] ol o] o
o O] O O O O ol o ol ol o

Zrddta finansowania Nie dotyczy.

Dodatkowe informacije, | Projektowana regulacja nie spowoduje skutkdw dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu
w tym wskazanie panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.

zrédet danych i

przyjetych do obliczen | Koszt dokonania zmian w SEZOZ wynikajacych z dostosowania systemu do potrzeb zwigzanych z

zalozen

walka z epidemig COVID-19, zostat oszacowany w kwocie 107 760 zt. Skutki dla budzetu panstwa
zwigzane z modernizacja systemu SEZOZ zostang sfinansowane w ramach Funduszu Przeciwdziatania
COVID-19.

Na kwote 107 760 zt sktadajg sie koszty:
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1) wydatkow ptacowych dla pracownikéw dedykowanego zespotu odpowiedzialnego za
przebudowe dotychczasowego SEZOZ;
2) przeznaczone na zakup ustug od wykonawcy zewnetrznego zwigzanych z dokonaniem
przebudowy SEZOZ.
Oszacowano, ze zesp6t projektowy bedzie sktada¢ si¢ z 4 os6b po stronie Centrum e-Zdrowia
zaangazowanych tgcznie na ok. 376 roboczogodzin oraz zespotu konsultantow po stronie wykonawcy
zewnetrznego sktadajgcego sie z ok. 5 0s6b zaangazowanych tgcznie w wymiarze 328 roboczogodzin.
Koszty wynagrodzen zespotu projektowego po stronie Centrum zostaty oszacowane na kwote 35 600
zt. Koszt zakupu ustugi od wykonawcy zewngtrznego (bodyleasing) w wysokosci 72 160 zt. Przy
szacowaniu uwzgledniono, ze okres realizacji projektu bedzie trwat ok. 8-10 tygodni.

Powyzsze koszty zostaty uwzglednione w Ocenie Skutkdéw Regulacji do projektu ustawy o zmianie
niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia w zwigzku z epidemiag COVID-
19 oraz po jej ustaniu.

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na rodzine,
obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pienieznym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt, srednich
ceny stale z przedsiebiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz 0 0 0 0 0 0 0
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa Stworzenie centralnej bazy danych o wyrobach medycznych i srodkach ochrony

niepienieznym

sektor mikro-, matych i
srednich
przedsiebiorstw

osobistej posiadanych przez ustugodawcdw wystepujacych w ramach polskiego
systemu opieki zdrowotnej przetozy si¢ na zwigkszenie dostepnosci i przejrzystosci
informacji, majac na uwadze zakres $§wiadczen udzielanych przez ustugodawcow
oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegolnosci
w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
osoby niepetnosprawne,
osoby starsze

Stworzenie centralnej bazy danych o wyrobach medycznych i srodkach ochrony
osobistej posiadanych przez ustugodawcdw wystepujacych w ramach polskiego
systemu opieki zdrowotnej przetozy si¢ na zwigkszenie dostepnosci i przejrzystosci
informacji, majac na uwadze zakres $§wiadczen udzielanych przez ustugodawcow

oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegolnosci
w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie miato bezposredniego wplywu
na konkurencyjnos¢ gospodarki.

Stworzenie centralnej bazy danych o wyrobach medycznych i srodkach ochrony osobistej posiadanych
przez ustugodawcow wystepujacych w ramach polskiego systemu opieki zdrowotnej przetozy si¢ na
zwigkszenie dostgpnosci i przejrzystosci informacji, majac na uwadze zakres swiadczen udzielanych
przez ustugodawcOw oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa,
w szczegolnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

] nie dotyczy

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczeg6ty w odwréconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[] nie
[] nie dotyczy

] zmniejszenie liczby dokumentow
X] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

] zwiekszenie liczby dokumentow
] zwiekszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[]inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [] nie

[] nie dotyczy

Komentarz: Projekt okresla zakres informacji o wyrobach medycznych i $rodkach ochrony osobistej posiadanych przez
ustugodawcdw przekazywanych do SEZOZ, majac na uwadze zakres swiadczen udzielanych przez ustugodawcow oraz potrzebe
zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa, w szczegdlnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii oraz
sposoby i terminy przekazywania tych danych do SEZOZ.
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9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ] inne:

Stworzenie centralnej bazy danych o wyrobach medycznych i srodkach ochrony osobistej posiadanych
przez ustugodawcow wystepujacych w ramach polskiego systemu opieki zdrowotnej przetozy si¢ na
Omowienie wptywu zwigkszenie dostgpnosci i przejrzystosci informacji, majac na uwadze zakres swiadczen udzielanych
przez ustugodawcow oraz potrzebe zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa,
w szczegolnosci w stanie zagrozenia epidemicznego lub stanie epidemii.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sie, aby przepisy rozporzadzenia weszty w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektdw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje sie przeprowadzania ewaluacji efektow.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodtowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie szczegolowych warunkow organizacyjnych i technicznych, ktére powinny
spelnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesylania danych zawartych w informacji o
wystawionym skierowaniu oraz sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej

miedzy Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi

Na podstawie art. 59b ust. 2f ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pdzn.

zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegbtowe warunki organizacyjne i techniczne, ktére powinny spetiac¢ aplikacje
mobilne stuzagce do przesylania danych zawartych w informacji o wystawionym
skierowaniu, o ktorym mowa w art. 59b ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, zwanych
dalej ,,danymi”;

2) sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej migedzy Internetowym Kontem

Pacjenta, zwanym dalej ,,JKP”, i aplikacjami mobilnymi.

§ 2. 1. Informacja o wystawionym skierowaniu, o ktorym mowa w art. 59b ust. 1 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych, moze by¢ przekazana z IKP wylacznie do aplikacji mobilnej wykorzystujace;j
profil zaufany Iub obstugiwanej przez systemy korzystajace z ustug sieciowych
wykorzystujacych profil zaufany, o ktorych mowa w art. 19¢ ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r.

poz. 346, 568 1 695).

Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 i 945.



2. Wymiana danych miedzy IKP i aplikacjami mobilnymi nastepuje z zachowaniem

formatow okreslonych przez jednostke podlegly ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia

wlasciwa w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia i zamieszczonych w

Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

1)

2)

3)

4)

§ 3. Aplikacja mobilna zapewnia:

rozliczalno$¢, rozumiang jako przypisanie okreslonego dziatania w systemie do osoby
fizycznej lub procesu oraz umiejscowienie ich w czasie;

integralnos¢, autentycznos$¢ 1 poufno$¢ danych identyfikacyjnych i1 uwierzytelniajacych
uzytkownika;

codzienng synchronizacj¢ czasu systemowego z czasem uniwersalnym koordynowanym
UTC(PL);

zgodno$¢ przetwarzania danych osobowych gromadzonych przez aplikacje mobilng z
wymogami okreslonymi w przepisach odrebnych, w tym w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pozn.

zm¥).

§ 4. Podlagczenie aplikacji mobilnej do IKP nastepuje po potwierdzeniu przez jednostke

podlegta ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia wlasciwa w zakresie systemoéw

informacyjnych ochrony zdrowia:

1)

spetnienia przez system teleinformatyczny obstugujacy te aplikacje wymagan dla
zadeklarowanych pozioméw bezpieczenstwa Srodkow identyfikacji elektronicznej
wydawanych w tym systemie, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 8
ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23
lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewne¢trznym oraz uchylajacego dyrektywe
1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 =z 28.08.2014, str. 73), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 910/2014”;

% Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.


https://sip.lex.pl/#/document/68451698?unitId=art(8)ust(3)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/68451698?unitId=art(8)ust(3)&cm=DOCUMENT

2) przeprowadzenia testow integracyjnych zakonczonych wynikiem pozytywnym,
potwierdzajacych interoperacyjnos¢ systeméw identyfikacji  elektronicznej, z
uwzglednieniem przepisow wydanych na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
910/2014;

3) zapewnienia przez podmiot odpowiedzialny za t¢ aplikacje opracowania, ustanawiania,
wdrazania, eksploatowania, monitorowania, przegladania, utrzymywania i doskonalenia
systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji zgodnie z wymogami okre§lonymi w
przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne;

4) przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny za te aplikacje o§wiadczenia o dzialaniu

tego podmiotu zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych.

§ 5. W przypadku niespetnienia warunkow, o ktorych mowa w § 3 lub § 4, lub w
przypadku wystapienia innych okolicznosci rodzacych watpliwosci co do bezpieczenstwa lub

prawidlowosci przetwarzania danych, aplikacja mobilna nie moze zosta¢ podigczona do IKP.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA


https://sip.lex.pl/#/document/68451698?unitId=art(12)ust(8)&cm=DOCUMENT
https://sip.lex.pl/#/document/17181936?unitId=art(18)&cm=DOCUMENT

—4—

UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 59b ust. 2f
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.).

Projektowane rozporzadzenie okresla szczegdlowe warunki organizacyjne i techniczne, ktdére
powinny spetnia¢ aplikacje mobilne shuzace do przesytania danych dotyczacych informacji
o wystawionym skierowaniu oraz sposdb wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy
Internetowym Kontem Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702) 1 aplikacjami mobilnymi, majac na
uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego 1 bezpiecznego dostepu uzytkownikow aplikacji
mobilnych do informacji o wystawionym skierowaniu oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w

aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

Projektowane rozporzadzenie dookresla zatem szczegdly korzystania z nowego kanatu
komunikacji, w ramach ktérego pacjent moze otrzymac¢ uproszczong informacje o skierowaniu
wystawionym w postaci elektronicznej, polegajacego na przekazywaniu informacji o wystawionym
skierowaniu do aplikacji mobilnych. Rozwdj nowych technologii umozliwia bowiem w chwili obecne;j
poszerzanie kanatéw komunikacji z pacjentem. Przedmiotowy sposob komunikacji stosowany bytby na
zadanie pacjenta wyrazone w Indywidulanym Koncie Pacjenta, zwanym dalej ,,IKP”, a jego wybor
jednoczesnie wigzalby si¢ z tym, ze pacjent nie otrzymywalby juz analogicznych wiadomosci SMS.
Ponadto w $wietle powyzszego warto podkresli¢, iz sposob, w jaki pacjentowi beda dostarczane
informacje o wystawionym skierowaniu, bedzie wynikiem jego autonomicznej decyzji w tym zakresie.
Informacj¢ o wystawionym skierowaniu IKP moze przekaza¢ przede wszystkim wylacznie do aplikacji
mobilnej wykorzystujacej profil zaufany lub obstugiwanej przez systemy korzystajace z ustug
sieciowych wykorzystujacych profil zaufany, o ktérych mowa w art. 19¢ ustawy z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346,
z pozn. zm.). Co istotne, aby pacjent mogt korzysta¢ z aplikacji mobilnej informujacej go o
wystawieniu skierowania, aplikacja ta musi spelnia¢ szereg warunkdéw organizacyjnych i technicznych
okreslonych m.in. w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne oraz w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
Urz. UE L 119 z 04.05.2026, str. loraz Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2), tzw. RODO. Przede

wszystkim musi zagwarantowa¢ odpowiednio wysoki poziom zabezpieczenia danych osobowych


https://sip.lex.pl/#/document/17181936?unitId=art(18)&cm=DOCUMENT

przetwarzanych w aplikacji mobilnej przed dostgpem o0sdb upowaznionych. Podstawowym sposobem
zabezpieczenia danych w $wietle RODO jest pseudonimizacja danych i ich szyfrowanie, ktore
domyslnie powinny stosowaé podmioty przetwarzajace dane dotyczace zdrowia. Nastepnie aplikacja
mobilna przetwarzajaca t¢ kategori¢ danych powinna takze zagwarantowac: zdolno$¢ do ciaglego
zapewnienia poufno$ci, integralnosci, dostgpnosci i odpornosci systeméw i ushug przetwarzania;
zdolno$¢ do szybkiego przywrocenia dostgpnosci danych osobowych i1 dostepu do nich w razie
incydentu fizycznego lub technicznego; regularne testowanie, mierzenie i ocenianie skutecznosci
srodkdw technicznych i1 organizacyjnych majacych zapewni¢ bezpieczenstwo przetwarzania. Dane
pacjenta przetwarzane w aplikacji mobilnej moga by¢ wykorzystywane wylacznie do zrealizowania
przez pacjenta skierowania, a zatem cel przetwarzania danych osobowych w aplikacji nie moze zostac
zmieniony (np. na cele zwigzane marketingiem ushug zdrowotnych), nawet za zgodg¢ osoby, ktorej dane
beda przetwarzane w tej aplikacji. ROwnolegle aplikacja mobilna musi rowniez zapewniac:
1) rozliczalno$¢, rozumiang jako przypisanie okreslonego dzialania w systemie do osoby fizycznej lub
procesu oraz umiejscowienie ich w czasie;
2) integralno$¢, autentyczno$¢ 1 poufno$¢ danych identyfikacyjnych 1uwierzytelniajacych
uzytkownika;
3) codzienng synchronizacj¢ czasu systemowego z czasem uniwersalnym koordynowanym UTC(PL);
4) spelienie wymagan dla zadeklarowanych poziomoéw bezpieczenstwa $rodkoéw identyfikacji
elektronicznej;
5) przej$¢ testy integracyjne zakonczone wynikiem pozytywnym, potwierdzajace interoperacyjnos$c
systemOw identyfikacji elektroniczne;.

Podlaczenie aplikacji mobilnej do IKP bedzie nastgpowaé po potwierdzeniu przez Centrum e-
Zdrowia spehlienia przez system teleinformatyczny obstugujacy te aplikacje wskazanych w
rozporzadzeniu wymagan. W przypadku niespetnienia warunkow, o ktérych mowa w § 3, § 4
rozporzadzenia, lub w przypadku wystgpienia innych okoliczno$ci rodzacych watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub prawidlowosci przetwarzania danych, aplikacja mobilna nie bedzie mogla zosta¢

podtaczona do IKP.
Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkdéw przedsiebiorcow lub praw i

obowigzkéw przedsiebiorcOw wobec organdw administracji publiczne;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkow | 17.07.2020r.
organizacyjnych i technicznych, ktére powinny spetnia¢ aplikacje mobilne
stuzace do przesytania danych zawartych w informacji o wystawionym | Zrédlo:

skierowaniu oraz sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej | art. 59b ust. 2f ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o

migdzy Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace 1373, z pbzn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu | .......

lub Podsekretarza Stanu

Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Anna Miszczak -~ Dyrektor Departamentu  Systemu  Zdrowia
w Ministerstwie Zdrowia, tel.: (22) 53 00 284, dep-sys@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia okresla szczegotowe warunki organizacyjne i techniczne, ktore powinny spetniaé¢ aplikacje mobilne
stuzace do przesytania danych dotyczacych informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposéb wymiany informacji w postaci
elektronicznej migdzy Internetowym Kontem Pacjenta, zwanym dalej ,,IKP”, o ktérym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702) i aplikacjami mobilnymi, majac na
uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostepu uzytkownikéw aplikacji mobilnych do informacji o
wystawionym skierowaniu oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia wydawany na podstawie art. 59b ust. 2f ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych okresla szczegbtowe warunki organizacyjne i techniczne, ktore powinny
spetnia¢ aplikacje mobilne stuzgce do przesytania danych dotyczacych informacji o wystawionym skierowaniu zawierajaca, oraz
sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej migdzy IKP i aplikacjami mobilnymi, majgc na uwadze konieczno$c
zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostepu uzytkownikow aplikacji mobilnych do informacji o wystawionym skierowaniu
oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

Informacje o wystawionym skierowaniu IKP moze przekazaé przede wszystkim wylacznie do aplikacji mobilnej obstugiwane;j
przez systemy przytaczone do wezta krajowego, tj. przez dostawcow tozsamosci (systemy identyfikacji elektronicznej, w
ktorych wydawane sg $rodki identyfikacji elektronicznej) oraz przez systemy teleinformatyczne, w ktérych udostgpniane sg
ustugi online.

Co istotne, aby pacjent mogt korzysta¢ z aplikacji mobilnej informujacej go o wystawieniu skierowania, aplikacja ta musi
spetnia¢ szereg warunkow organizacyjnych i technicznych okreslonych m. in. w przepisach wydanych na podstawie art. 18
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz.
346, z p6zn. zm.) oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE. L 119 z 04.05.2016 Oraz DZ.
Urz. UE L 127 7z 23.05.2018, str. 2), tzw. RODO.

Podtaczenie aplikacji mobilnej do IKP nastgpowaé bedzie po potwierdzeniu przez Centrum e-Zdrowia spelnienia przez system
teleinformatyczny obstugujacy te aplikacje wskazanych w rozporzadzeniu wymagan. W przypadku niespelnienia warunkow, o
ktorych mowa w § 3, § 4 rozporzadzenia, lub w przypadku wystgpienia innych okolicznoéci rodzacych watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub prawidlowosci przetwarzania danych, aplikacja mobilna nie bedzie mogta zosta¢ podtaczona do IKP.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czionkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Minister wlasciwy do spraw 1 - Podmiot odpowiedzialny za
zdrowia system.
Ustugobiorcy/pacjenci 0k.38 min Glowny Urzad Statystyczny- Utatwienie dostgpu do informacji
odnos$nie wystawionego
skierowania

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zgloszenie
uwag. Projekt otrzymaja nastgpujace podmioty:

1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

2. Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spolecznych,



mailto:%20dep-sys@mz.gov.pl
https://sip.lex.pl/#/document/17181936?unitId=art(18)&cm=DOCUMENT

Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego,

Prezes Glownego Urzegdu Statystycznego,

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Glowny Inspektor Farmaceutyczny,

Glowny Inspektor Sanitarny,

wojewodowie — wszyscy,

marszatkowie wojewddztw — wWSzyscy,

. konsultanci krajowi — wszyscy,

. Centrum e-Zdrowie,

. Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

. Naczelna Izba Lekarska,

. Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,

. Naczelna Izba Aptekarska,

. Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych,

. Krajowa Izba Fizjoterapeutow,

. Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow Alkoholowych,

. Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii,

. Forum Zwiazkow Zawodowych,

. Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”,

. Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ ‘807,

. Niezalezny Samorzad Zwigzek Zawodowy ,,Solidarnos¢”,

. Porozumienie Rezydentow OZZL,

. Ogoélnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

. Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych,

. Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

. Ogolnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia,
. Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

. Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,

. Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”,

. Federacja Pacjentow Polskich,

. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

. Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

. Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

. Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

. Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
. Gdanski Uniwersytet Medyczny,

. Slaski Uniwersytet Medyczny,

. Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

. Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

. Uniwersytet Medyczny w Lodzi,

. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

. Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,

. Warszawski Uniwersytet Medyczny,

. Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroclawiu,

. Wydzial Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,

. Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach,

. Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego,

. Wydziat Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego,

. Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,

. Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Szpitali Powiatowych,

. Polska Federacja Szpitali,

. Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
. Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spoteczne;j,
. Porozumienie Pracodawcow Stuzby Zdrowia,

. Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

. Pracodawcéw Rzeczypospolitej Polskiej,

. Pracodawcy Zdrowia,

. Matopolski Zwigzek Pracodawcoéw Zaktadow Opieki Zdrowotne;j,

. Wielkopolski Zwiazek Pracodawcéw Ochrony Zdrowia,

. Zwiazek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,

. Zwigzek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych Samorzadu Wojewodztwa Mazowieckiego,
. Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki Zdrowotne;,
. Zwiazek pracodawcow stuzby zdrowia MSWiA,




67. Polska Unia Szpitali Klinicznych,

68. Stowarzyszenia Menadzerow Opieki Zdrowotne;j,

69. Polskie Towarzystwo Informatyczne,

70. Polska Izba Informatyki Medycznej,

71. Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji,

72. Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego,
73. Konfederacja Lewiatan,

74. Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club,

75. Zwiazek Rzemiosta Polskiego,

76. Konferencja Rektoréw Akademickich Uczelni Medycznych,
77. Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

78. Rada Dzialalnosci Pozytku Publicznego,

79. Rada Dialogu Spotecznego,

80. Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,

81. Stowarzyszenie Primum Non Nocere,

82. Fundacja im. Stefana Batorego,

83. Fundacja My Pacjenci.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepiséw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pdzn. zm.), zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omoéwione, po ich zakonczeniu, w raporcie dofagczonym do niniejszej
Oceny.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie (0-10)
Dochody ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogétem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet par’lstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet pafstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Zrodta finansowania Nie dotyczy.
Dodatkowe informacje, | Projektowana regulacja nie spowoduje skutkow dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu
w tym wskazanie panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.
zrodetl danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na rodzine,
obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pieni¢znym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
(w mln zt, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz 0 0 0 0 0 0 0

gospodarstwa domowe




W ujeciu duze przedsigbiorstwa Stworzenie warunkoéw organizacyjnych i technicznych aplikacji mobilnej stuzace;j
niepienieznym | sektor mikro-, matychi | do przesytania danych dotyczacych informacji o wystawionym skierowaniu oraz
$rednich sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy IKP i aplikacjami
przedsigbiorstw mobilnymi umozliwi rozszerzenie katalogu kanatéw komunikacji, w ramach
ktorych pacjent moze otrzyma¢ uproszczona informacje o skierowaniu
wystawionym w postaci elektronicznej.

rodzina, obywatele oraz | Stworzenie warunkéw organizacyjnych i technicznych aplikacji mobilnej stuzacej
gospodarstwa domowe | do przesytania danych dotyczacych informacji o wystawionym skierowaniu oraz
osoby niepetnosprawne, | sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy IKP i aplikacjami
osoby starsze mobilnymi umozliwi rozszerzenie katalogu kanatow komunikacji, w ramach
ktorych pacjent moze otrzymaé uproszczong informacje o skierowaniu
wystawionym w postaci elektronicznej.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie miato bezposredniego wplywu
na konkurencyjno$¢ gospodarki.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

] nie dotyczy
Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli [ nie
zgodnosci). ] nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwickszenie liczby dokumentow
X zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
] inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie
] nie dotyczy

Komentarz: Projekt okresla szczegdtowe warunki organizacyjne i techniczne, ktore powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace
do przesylania danych dotyczacych informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposob wymiany informacji w postaci
elektronicznej migdzy IKP i aplikacjami mobilnymi, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego
dostepu uzytkownikoéw aplikacji mobilnych do informacji o wystawionym skierowaniu oraz bezpieczenstwa danych
przetwarzanych w aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Stworzenie warunkow organizacyjnych i technicznych aplikacji mobilnej stuzacej do przesylania
danych dotyczacych informacji o wystawionym skierowaniu oraz sposobu wymiany informacji w
Omoéwienie wpltywu postaci elektronicznej miedzy IKP i aplikacjami mobilnymi umozliwi rozszerzenie katalogu kanatow
komunikacji, w ramach ktoérych pacjent moze otrzymaé uproszczong informacje o Skierowaniu
wystawionym w postaci elektronicznej.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sig¢, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia

w sprawie szczegolowych warunkow organizacyjnych i technicznych, ktére powinny
spelnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesylania danych zawartych w informacji o
wystawionej recepcie oraz sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy

Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi

Na podstawie art. 96b ust. 2e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22020 1. poz. 944) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegbtowe warunki organizacyjne i techniczne, ktoére powinny spetiac¢ aplikacje
mobilne stuzace do przesylania danych zawartych w informacji o wystawionej recepcie,
o ktérej mowa w art. 96b ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, zwanych dalej ,,danymi”;

2) sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy Internetowym Kontem

Pacjenta, zwanym dalej ,,JKP”, i aplikacjami mobilnymi.

§ 2. 1. Informacja o wystawionej recepcie, o ktorej mowa w art. 96b ust. 1 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, moze by¢ przekazana z IKP wyltacznie do
aplikacji mobilnej wykorzystujacej profil zaufany lub obstugiwanej przez systemy
korzystajace z ushug sieciowych wykorzystujacych profil zaufany, o ktorych mowa w art. 19¢
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotéw realizujacych
zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, 568 1 695).

2. Wymiana danych miedzy IKP i aplikacjami mobilnymi nastgpuje z zachowaniem
formatow okre$lonych przez jednostke podlegla ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia

wlasciwg w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia i zamieszczonych w

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).



Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej ministra wlasciwego do spraw

zdrowia.

1)

2)

3)

4)

§ 3. Aplikacja mobilna zapewnia:

rozliczalno$¢, rozumiang jako przypisanie okre§lonego dzialania w systemie do osoby
fizycznej lub procesu oraz umiejscowienie ich w czasie;

integralnos$¢, autentyczno$¢ i poufnos¢ danych identyfikacyjnych i uwierzytelniajacych
uzytkownika;

codzienng synchronizacj¢ czasu systemowego z czasem uniwersalnym koordynowanym
UTC(PL);

zgodno$¢ przetwarzania danych osobowych gromadzonych przez aplikacje mobilng z
wymogami okreslonymi w przepisach odrgbnych, w tym w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, z 04.05.2016, str. 1, z p6zn.

zm.?).

§ 4. Podlaczenie aplikacji mobilnej do IKP nastepuje po potwierdzeniu przez jednostke

podlegta ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia wlasciwg w zakresie systemoéw

informacyjnych ochrony zdrowia:

1)

spetnienia przez system teleinformatyczny obstugujacy te aplikacje wymagan dla
zadeklarowanych poziomoéw bezpieczenstwa srodkow identyfikacji elektronicznej
wydawanych w tym systemie, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 8
ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 z dnia 23
lipca 2014 r. w sprawie identyfikacji elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do
transakcji elektronicznych na rynku wewne¢trznym oraz uchylajacego dyrektywe
1999/93/WE (Dz. Urz. UE L 257 z 28.08.2014, str. 73), zwanego dalej
,rozporzadzeniem 910/2014”;

2) przeprowadzenia testow integracyjnych zakonczonych wynikiem pozytywnym,

potwierdzajacych interoperacyjno$¢ systemoéw identyfikacji elektronicznej, z
uwzglednieniem przepisow wydanych na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia

910/2014;

2 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.
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3) zapewnienia przez podmiot odpowiedzialny za t¢ aplikacje opracowania, ustanawiania,
wdrazania, eksploatowania, monitorowania, przegladania, utrzymywania i doskonalenia
systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji zgodnie z wymogami okreslonymi w
przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne;

4) przedstawienia przez podmiot odpowiedzialny za t¢ aplikacje o§wiadczenia o dziataniu

tego podmiotu zgodnie z przepisami o ochronie danych osobowych.

§ 5. W przypadku niespetnienia warunkow, o ktorych mowa w § 3 lub § 4, lub w
przypadku wystapienia innych okolicznosci rodzacych watpliwosci co do bezpieczefistwa lub

prawidlowosci przetwarzania danych, aplikacja mobilna nie moze zosta¢ podtaczona do IKP.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA


https://sip.lex.pl/#/document/17181936?unitId=art(18)&cm=DOCUMENT

—4—

UZASADNIENIE

Niniejszy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 96b ust. 2e

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944).

Projektowane rozporzadzenie okresla szczegdélowe warunki organizacyjne i techniczne, ktdre
powinny spetnia¢ aplikacje mobilne shuzace do przesytania danych dotyczacych informacji
o wystawionej recepcie oraz sposoOb wymiany informacji w postaci elektronicznej migdzy
Internetowym Kontem Pacjenta, o ktorym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702) 1 aplikacjami mobilnymi, majac na
uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego 1 bezpiecznego dostepu uzytkownikow aplikacji
mobilnych do informacji o wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w

aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

Projektowane rozporzadzenie dookre§la zatem szczegdly korzystania z nowego kanatu
komunikacji, w ramach ktérego pacjent moze otrzymac¢ uproszczong informacje o recepcie
wystawione] w postaci elektronicznej, polegajacego na przekazywaniu informacji o wystawionej
recepcie do aplikacji mobilnych. Rozw6j nowych technologii umozliwia bowiem w chwili obecnej
poszerzanie kanatéw komunikacji z pacjentem. Przedmiotowy sposob komunikacji stosowany bytby na
zadanie pacjenta wyrazone w Indywidulanym Koncie Pacjenta, zwanym dalej ,,IKP”, a jego wybor
jednoczesnie wigzalby si¢ z tym, ze pacjent nie otrzymywaltby juz analogicznych wiadomosci SMS.
Ponadto w $wietle powyzszego warto podkresli¢, iz sposob, w jaki pacjentowi beda dostarczane
informacje o wystawionej recepcie, bedzie wynikiem jego autonomicznej decyzji w tym zakresie.
Informacje o wystawionej recepcie IKP moze przekaza¢ przede wszystkim wylacznie do aplikacji
mobilnej wykorzystujacej profil zaufany lub obstugiwanej przez systemy korzystajace z ustug
sieciowych wykorzystujacych profil zaufany, o ktorych mowa w art. 19¢ ustawy z dnia 17 lutego 2005
r. o informatyzacji dzialalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346,
z poézn. zm.). Co istotne, aby pacjent mogt korzysta¢ z aplikacji mobilnej informujacej go o
wystawieniu recepty, aplikacja ta musi spetniaé szereg warunkOw organizacyjnych i technicznych
okreslonych m.in. w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne oraz w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oso6b
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.
Urz. UE L119 z 04.05.2026, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2), tzw. RODO. Przede
wszystkim musi zagwarantowa¢ odpowiednio wysoki poziom zabezpieczenia danych osobowych

przetwarzanych w aplikacji mobilnej przed dostgpem osdb upowaznionych. Podstawowym sposobem


https://sip.lex.pl/#/document/17181936?unitId=art(18)&cm=DOCUMENT

zabezpieczenia danych w $wietle RODO jest pseudonimizacja danych i ich szyfrowanie, ktore
domyslnie powinny stosowaé podmioty przetwarzajace dane dotyczace zdrowia. Nastepnie aplikacja
mobilna przetwarzajaca te kategori¢ danych powinna takze zagwarantowaé: zdolno$¢ do ciagltego
zapewnienia poufno$ci, integralnosci, dostepnosci i odpornosci systemow i ustug przetwarzania,
zdolno$¢ do szybkiego przywrocenia dostgpnosci danych osobowych i1 dostepu do nich w razie
incydentu fizycznego lub technicznego; regularne testowanie, mierzenie i ocenianie skuteczno$ci
srodkdw technicznych i1 organizacyjnych majacych zapewnié¢ bezpieczenstwo przetwarzania. Dane
pacjenta przetwarzane w aplikacji mobilnej moga by¢ wykorzystywane wylacznie do zrealizowania
przez pacjenta recepty, a zatem cel przetwarzania danych osobowych w aplikacji nie moze zostaé
zmieniony (np. na cele zwigzane marketingiem uslug zdrowotnych), nawet za zgoda osoby, ktorej dane

beda przetwarzane w tej aplikacji.

Rownolegle aplikacja mobilna musi rOwniez zapewniac:

1) rozliczalno$¢, rozumiang jako przypisanie okreslonego dziatania w systemie do osoby fizycznej lub
procesu oraz umiejscowienie ich w czasie;

2) integralno$¢, autentyczno$¢ 1 poufno$¢ danych identyfikacyjnych 1iuwierzytelniajacych
uzytkownika;

3) codzienng synchronizacj¢ czasu systemowego z czasem uniwersalnym koordynowanym UTC(PL);

4) spelienie wymagan dla zadeklarowanych poziomow bezpieczenstwa srodkow identyfikacji
elektronicznej;

5) przej$¢ testy integracyjne zakonczone wynikiem pozytywnym, potwierdzajace interoperacyjnos$c
systemOw identyfikacji elektroniczne;.

Podlaczenie aplikacji mobilnej do IKP bedzie nastgpowaé po potwierdzeniu przez Centrum e-
Zdrowia spehlienia przez system teleinformatyczny obstugujacy te aplikacje wskazanych w
rozporzadzeniu wymagan. W przypadku niespetnienia warunkow, o ktérych mowa w § 3, § 4
rozporzadzenia, lub w przypadku wystapienia innych okoliczno$ci rodzacych watpliwosci co do
bezpieczenstwa lub prawidlowosci przetwarzania danych, aplikacja mobilna nie bedzie mogla zosta¢

podtaczona do IKP.
Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkéw przedsiebiorcow lub praw i

obowigzkéw przedsiebiorcOw wobec organdw administracji publiczne;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania

krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkow | 17.07.2020r.
organizacyjnych i technicznych, ktére powinny spetnia¢ aplikacje mobilne
stuzagce do przesylania danych zawartych w informacji o wystawionej | Zrédlo:

recepcie oraz sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej migdzy | art. 96b ust. 2e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Internetowym Kontem Pacjenta i aplikacjami mobilnymi Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu

Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Anna Miszczak -~ Dyrektor Departamentu  Systemu  Zdrowia
w Ministerstwie Zdrowia, tel.: (22) 53 00 284, dep-sys@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Projekt rozporzadzenia okresla szczegétowe warunki organizacyjne i techniczne, ktéore powinny spelia¢ aplikacje mobilne
stuzace do przesylania danych dotyczacych informacji o wystawionej recepcie oraz sposéb wymiany informacji w postaci
elektronicznej migdzy Internetowym Kontem Pacjenta, zwanym dalej ,,IKP”, o ktorym mowa w art. 7a ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702) i aplikacjami mobilnymi, majac na
uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostepu uzytkownikow aplikacji mobilnych do informacji o
wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Projekt rozporzadzenia wydawany na podstawie art. 96b ust. 2e ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne
okresla szczegotowe warunki organizacyjne i techniczne, ktére powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace do przesytania
danych dotyczacych informacji o wystawionej recepcie zawierajaca, oraz sposob wymiany informacji w postaci elektronicznej
miedzy IKP i aplikacjami mobilnymi, majgc na uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostepu
uzytkownikéw aplikacji mobilnych do informacji o wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w
aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

Informacje o wystawionej recepcie IKP moze przekazaé przede wszystkim wytacznie do aplikacji mobilnej obstugiwanej przez
systemy przylaczone do wezta krajowego, tj. przez dostawcoéw tozsamosci (systemy identyfikacji elektronicznej, w ktorych
wydawane sg $rodki identyfikacji elektronicznej) oraz przez systemy teleinformatyczne, w ktorych udostepniane sg ustugi
online. Co istotne, aby pacjent mogt korzysta¢ z aplikacji mobilnej informujgcej go o wystawieniu recepty, aplikacja ta musi
spetnia¢ szereg warunkoéw organizacyjnych i technicznych okreslonych m.in. w przepisach wydanych na podstawie art. 18
ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotoéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz.
346,z pézn. zm.) oraz w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogodlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2026, str. 1 oraz
Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2), tzw. RODO.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrédlo danych Oddzialywanie
Minister wlasciwy do spraw 1 - Podmiot odpowiedzialny za
zdrowia system.
Ustugobiorcy/pacjenci 0k.38 min Glowny Urzad Statystyczny- Utatwienie dostepu do informacji
odnosnie wystawionej recepcie

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do konsultacji publicznych i opiniowania z 30-dniowym terminem na zgloszenie
uwag. Projekt otrzymaja nastgpujace podmioty:

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia,

Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych,

Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego,

Prezes Glownego Urzedu Statystycznego,

Prezes Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Gloéwny Inspektor Farmaceutyczny,

Gloéwny Inspektor Sanitarny,

wojewodowie — Wszyscy,

NG~ WNE
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marszatkowie wojewddztw — WSzyscy,

konsultanci krajowi — wszyscy,

Centrum e-Zdrowie,

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

Naczelna Izba Lekarska,

Naczelna Izba Pielggniarek i Poloznych,

Naczelna Izba Aptekarska,

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych,

Krajowa Izba Fizjoterapeutow,

Panstwowa Agencja Rozwigzywania Problemow Alkoholowych,

Krajowe Biuro ds. Przeciwdziatania Narkomanii,

Forum Zwigzkéw Zawodowych,

Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”,

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ ‘807,

Niezalezny Samorzad Zwigzek Zawodowy ,,Solidarno$¢”,

Porozumienie Rezydentow OZZL,

Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,

Ogoblnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych,

Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych,

Ogolnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia,
Kolegium Lekarzy Rodzinnych w Polsce,

Kolegium Pielggniarek i Potoznych Rodzinnych w Polsce,

Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”,

Federacja Pacjentéw Polskich,

Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej,

Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,

Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku,

Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy - Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
Gdanski Uniwersytet Medyczny,

Slaski Uniwersytet Medyczny,

Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski w Krakowie,

Uniwersytet Medyczny w Lublinie,

Uniwersytet Medyczny w Lodzi,

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu,

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie,

Warszawski Uniwersytet Medyczny,

Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich we Wroclawiu,

Wydzial Nauk Medycznych Uniwersytetu Warminsko-Mazurskiego w Olsztynie,
Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Jana Kochanowskiego w Kielcach,
Wydziat Lekarski i Nauk o Zdrowiu Uniwersytetu Zielonogorskiego,

Wydziat Medyczny Uniwersytetu Rzeszowskiego,

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH,

Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych,

Polska Federacja Szpitali,

Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”,
Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej,
Porozumienie Pracodawcow Stuzby Zdrowia,

Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia,

Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskiej,

Pracodawcy Zdrowia,

Matopolski Zwigzek Pracodawcow Zakladow Opieki Zdrowotnej,

Wielkopolski Zwigzek Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia,

Zwiazek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,

Zwiazek Pracodawcow Podmiotow Leczniczych Samorzadu Wojewddztwa Mazowieckiego,
Zwiazek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zakladow Opieki Zdrowotne;j,
Zwigzek pracodawcow stuzby zdrowia MSWiA,

Polska Unia Szpitali Klinicznych,

Stowarzyszenia Menadzerow Opieki Zdrowotne;j,

Polskie Towarzystwo Informatyczne,

Polska Izba Informatyki Medycznej,

Polska Izba Informatyki i Telekomunikaciji,

Stowarzyszenie Tworcow Oprogramowania Rynku Medycznego,




73. Konfederacja Lewiatan,

74. Zwiazek Pracodawcow Business Centre Club,

75. Zwiazek Rzemiosta Polskiego,

76. Konferencje Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych,
77. Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;

78. Rada Dzialalnosci Pozytku Publicznego,

79. Rada Dialogu Spotecznego,

80. Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
81. Stowarzyszenie Primum Non Nocere,

82. Fundacja im. Stefana Batorego,

83. Fundacja My Pacjenci.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do przepiséw art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.), zostanie zamieszczony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum
Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotgczonym do niniejsze;j
Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wej$cia w zycie zmian [mln z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lqcznie (0-10)
budzet panistwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Wydatki ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet pafistwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Saldo ogolem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet pafstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Zrédta finansowania Nie dotyczy.
Dodatkowe informacje, | Projektowana regulacja nie spowoduje skutkow dla sektora finanséw publicznych, w tym dla budzetu
w tym wskazanie panstwa i budzetow jednostek samorzadu terytorialnego.
zrodetl danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na rodzine,
obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lqgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
pieni¢znym sektor mikro-, matych i 0 0 0 0 0 0 0
(w min z, $rednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... r.) rodzina, obywatele oraz 0 0 0 0 0 0 0
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa Stworzenie warunkoéw organizacyjnych i technicznych aplikacji mobilnej stuzacej
niepieni¢znym | sektor mikro-, matychi | do przesylania danych dotyczacych informacji o wystawionej recepcie oraz
$rednich sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy IKP i aplikacjami
przedsigbiorstw mobilnymi umozliwi rozszerzenie katalogu kanatéw komunikacji, w ramach
ktorych pacjent moze otrzymac uproszczong informacje o recepcie wystawionej w
postaci elektronicznej.




rodzina, obywatele oraz | Stworzenie warunkéw organizacyjnych i technicznych aplikacji mobilnej stuzacej
gospodarstwa domowe | do przesytania danych dotyczacych informacji o wystawionej recepcie oraz
osoby niepetnosprawne, | Sposobu wymiany informacji w postaci elektronicznej miedzy IKP i aplikacjami
osoby starsze mobilnymi umozliwi rozszerzenie katalogu kanatow komunikacji, w ramach
ktérych pacjent moze otrzymac uproszczong informacje o recepcie wystawionej w
postaci elektronicznej.

Dodatkowe informacie,
w tym wskazanie
zrddet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

Wejscie w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie miatlo bezposredniego wplywu
na konkurencyjno$¢ gospodarki.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

] nie dotyczy
Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwroconej tabeli [ nie
zgodnosci). [] nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwigkszenie liczby dokumentéw
X] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
] inne: []inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak
elektronizacji. [ nie
[] nie dotyczy

Komentarz: Projekt okresla szczegdtowe warunki organizacyjne i techniczne, ktére powinny spetnia¢ aplikacje mobilne stuzace
do przesytania danych dotyczacych informacji o wystawionej recepcie oraz sposob wymiany informacji w postaci elektroniczne;j
miedzy IKP i aplikacjami mobilnymi, majac na uwadze konieczno$¢ zapewnienia szybkiego i bezpiecznego dostgpu
uzytkownikow aplikacji mobilnych do informacji o wystawionej recepcie oraz bezpieczenstwa danych przetwarzanych w
aplikacjach mobilnych uzytkowanych przez pacjenta.

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie
[ ]inne:

Stworzenie warunkow organizacyjnych i technicznych aplikacji mobilnej stuzacej do przesylania
danych dotyczacych informacji o wystawionej recepcie oraz sposobu wymiany informacji w postaci
Omoéwienie wptywu elektronicznej migdzy IKP i aplikacjami mobilnymi umozliwi rozszerzenie katalogu kanatow
komunikacji, w ramach ktéorych pacjent moze otrzyma¢ uproszczong informacje o recepcie
wystawionej w postaci elektronicznej.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Proponuje sig, aby przepisy rozporzadzenia weszty w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Brak.
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