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	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) projektodawca podnosi, 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 szeroki, w szczególności w kontekście wyjaśnień przedstawionych w uzasadnieniu projektu.
	Doprecyzowanie (zawężenie) proponowanego wyłączenia albo uzupełnienie uzasadnienia i wykazanie adekwatności proponowanej regulacji do zakładanego celu.
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	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. 


