Nazwa dokumentu: Projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (UD255)

Jednostka
Organ . Ce
Lp. | wnoszacy redakcyjna, do Tres¢ uwagi Propozycja zmian zapisu Odniesienie
. ktérej wnoszone do uwagi
uwagi .
sg uwagi
1 RCL Art. 63 pkt 1 Zaproponowane rozwigzanie, zgodnie z ktédrym Rezygnacja z proponowanej zmiany albo wykazanie
projektu (w kierownik podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ w uzasadnieniu projektu szczegdlnych przestanek
zakresie art. 23a leczniczg moze okresli¢ w regulaminie uzasadniajgcych tak daleko idgcg ingerencje w strefe
ust. 1 pkt 2 organizacyjnym tego podmiotu sposdb prywatng pacjenta.
ustawy z dnia 15 obserwacji pomieszczen, w ktorych sg udzielane
kwietnia 2011 r. Swiadczenia zdrowotne oraz pobytu pacjentéw,
o dziatalnosci w szczegdlnosci pokoi tézkowych, pomieszczen
leczniczej) higieniczno-sanitarnych, przebieralni, szatni,
jezeli jest to konieczne w procesie ich leczenia lub
dla zapewnienia im bezpieczeristwa, za pomocg
urzadzen umozliwiajgcych rejestracje obrazu
(monitoring) budzi watpliwosci, poniewaz w
obecnym stanie prawnym kierownik podmiotu
leczniczego moze okresli¢ sposéb obserwacji tych
pomieszczen, jezeli wynika to z przepiséw
odrebnych; wobec braku w uzasadnieniu projektu
wykazania przestanek uzasadniajacych przyjecie
projektowanej regulacji, kwestia decydowania
przez kierownika podmiotu leczniczego
o obserwacji pacjentéw przy pomocy
monitoringu wymaga szczegétowego wyjasnienia,
zwtaszcza w kontekscie ingerencji w strefe
prywatng pacjenta.
2 RCL Art. 64 pkt 2 Upowaznienie zaproponowane w art. 8d ust. 2 Projektowane regulacje ustawowe nalezy uzupetnic¢
projektu (w ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie o stosowne przepisy merytoryczne, ktérych uszczegdtowienie
zakresie art. 8d informacji w ochronie zdrowia (art. 64 pkt 2 bedzie mozliwe na poziomie aktu wykonawczego.
ust. 2 ustawy z projektu ustawy), zgodnie z ktdrym minister
dnia 28 kwietnia wtasciwy do spraw zdrowia ma okresli¢, w drodze
2011r.0 rozporzadzenia, szczegdtowe wymogi dotyczace
systemie wspolnych i bezpiecznych otwartych standardéw




informacji w
ochronie zdrowia)

komunikacji miedzy systemami
teleinformatycznymi ustugodawcéw oraz
wyrobami medycznymi stanowigcymi
oprogramowanie, w tym co do
identyfikowalnosci proceséw przekazywania
danych, wymogdw dotyczacych interfejsow
dostepowych, a takze certyfikatéw
uwierzytelniajgcych, ma charakter blankietowy,
poniewaz projektowane regulacje ustawowe nie
okreslajg zasadniczych wymagan dotyczacych
ww. kwestii.

RCL Art. 64 pkt 2 W sSwietle proponowanego na dzien 1 stycznia Wprowadzenie w tym zakresie dtuzszej vacatio legis.
projektu (w 2022 r. wejscia w zycie projektowanej ustawy
zakresie art. 8d watpliwosci budzi mozliwosé terminowego
ust. 2 ustawy z dostosowania sie przez ustugodawcow systemow
dnia 28 kwietnia teleinformatycznych do wymagan wynikajacych
2011r.0 z aktu wykonawczego wydanego na podstawie
systemie projektowanego art. 8d ust. 2 ustawy z dnia
informacji w 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
ochronie zdrowia) | w ochronie zdrowia, ktdry zobowigzuje ministra
wtasciwego do spraw zdrowia do okreslenia
w rozporzadzeniu szczegdétowych wymogow
dotyczacych wspdlnych i bezpiecznych otwartych
standardéw komunikacji miedzy systemami
teleinformatycznymi ustugodawcoéw.
RCL Art. 64 pkt 3 lit. ¢ | Natozenie projektowanym art. 19 ust. 1c ustawy Usuniecie proponowanej regulacji z projektu jako niezgodne;j z

i lit. k projektu (w
zakresie art. 19
ust. 1ci 17
ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r.0
systemie
informacji w
ochronie zdrowia)

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (art. 64 pkt 3 lit. c projektu
ustawy), na podmioty wnioskujgce o utworzenie
rejestru medycznego, obowigzku dofaczenia do
whniosku o utworzenie tego rejestru oceny
skutkéw dla ochrony danych ,,zgodnie z art. 35
rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.

w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne

rozporzadzeniem 2016/679 (RODO).




rozporzadzenie o ochronie danych) (RODO)”,
budzi watpliwosci z uwagi na modyfikacje norm
zawartych w art. 35 RODO, ktére enumeratywnie
okreslaja, w jakich sytuacjach administrator jest
obowigzany do przeprowadzenia oceny skutkdéw
dla ochrony danych; analogiczne watpliwosci
dotycza takze regulacji przewidzianej w art. 19
ust. 17 (art. 64 pkt 3 lit. k projektu ustawy),
zgodnie z ktdrg podmiot prowadzacy rejestr
medyczny okreslony w przepisach wydanych

na podstawie art. 20 przeprowadza raz na 3 lata
ocene skutkéw dla ochrony danych, zgodnie

z art. 35 RODO.

RCL Art. 64 pkt 3 lit. g | Zgodnie z proponowanym przepisem art. 19 Projektowang regulacje nalezy uzupetnic o przepisy
projektu (w ust. 7a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. jednoznacznie okreslajgce zakres i miejsce publikacji danych
zakresie art. 19 o systemie informacji w ochronie zdrowia dane przez wskazane podmioty oraz termin i miejsce publikacji

ust. 7a ustawy z zawarte w rejestrach medycznych prowadzonych | przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia formatu tych
dnia 28 kwietnia przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ leczniczg, | danych.

2011r.0 Narodowy Fundusz Zdrowia, inne jednostki
systemie podlegte lub nadzorowane przez ministra
informacji w wtasciwego do spraw zdrowia albo medyczne

ochronie zdrowia) | towarzystwa naukowe, sg publikowane

w formacie okreslonym i opublikowanym przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia w formie
uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng
osobg fizyczng — nalezy zauwazyd¢, ze z przepiséw
projektowanej ustawy nie wynika, jakiego rodzaju
dane i gdzie majg by¢ publikowane przez ww.
podmioty, a takze gdzie i kiedy minister wtasciwy
do spraw zdrowia opublikuje format
publikowania danych.




		2021-11-02T09:17:55+0000
	Anna Tyśkiewicz-Mazur




