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Nowy obowigzek dotyczacy
wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie

6 lutego 2026 r. opublikowano projekt ustawy o zmianie niektérych ustaw w zwigzku

z rozwojem ustug e-zdrowia, w ktérym proponuje sie szereg zmian w systemie informacji
w ochronie zdrowia. Ze wzgledu na nowe obowiazki informacyjne, projekt nowych
przepiséw moze by¢ szczegdlnie interesujacy dla producentéw, importeréw

i dystrybutoréw, ktérych wyroby medyczne sa refundowane w trybie zlecenia.

Utworzenie Systemu Domowej Opieki Medycznej

Projekt ustawy wprowadza wiele zmian zwigzanych z cyfryzacjg w ochronie zdrowia,

w tym dotyczacych wymiany informacji o zdrowiu pacjentéw. Miedzy innymi utworzony
ma zosta¢ nowy modut Systemu Informacji Medycznej — System Domowej Opieki
Medyczne;j.

Nowy system ma stuzy¢ zdalnemu gromadzeniu danych osobowych i jednostkowych
danych medycznych pochodzacych z wyrobéw medycznych i aplikacji wspierajacych
dobrostan stosowanych przez pacjentéw oraz monitorowaniu, na podstawie tych
danych, stanu ich zdrowia.

Dlaczego projekt jest wazny dla branzy wyrobdéw medycznych
wydawanych na zlecenie?

Projekt przewiduje wprowadzenie nowego obowigzku dla producentéw, importeréw
i dystrybutordw, ktérzy wprowadzili do obrotu lub do uzywania wyréb medyczny
refundowany w trybie zlecenia.

Jakich wyrobéw ma dotyczy¢ obowigzek?

Na ten moment szczegdtowa lista wyrobdéw nie jest jeszcze znana. Zgodnie

z projektem, zastosowanie obowigzku przekazywania danych ma wynikac¢ z kryteriow
przyznania wskazywanych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. Nalezy sie spodziewaé, ze
obowigzek ten bedzie dotyczyt wyrobéw medycznych zapewniajgcych potaczenia

z internetem (,IoMT").

Jakie dane maja by¢ przekazywane?

Do systemu majg by¢ przekazywane jednostkowe dane medyczne pacjenta
obejmujgce w szczegdlnosci wyniki badan, zalecenia i ordynacje lekarskie, a takze
pomiary i obserwacje istotne dla oceny stanu zdrowia pacjenta dokonywane przez
niego samodzielnie. Dodatkowo, do systemu maja trafiac¢ takze dane identyfikujgce
podmioty udzielajgce swiadczen zdrowotnych.



W jakim celu zdbierane s3 dane?

Dane bedg przekazywane w celu monitorowania stanu zdrowia pacjentéw
stosujgcych wskazane wyroby medyczne, a takze do prowadzenia analiz
dotyczacych zapotrzebowania na wyroby medyczne, w tym czestotliwosci ich
uzytkowania oraz oceny skutecznosci leczenia w powigzaniu z informacjami

o stosowanych przez pacjentéw produktach leczniczych.

Co wigcej, dane zgromadzone w systemie Domowej Opieki Medycznej bedg mogty
by¢ przekazywane przez Ministra Zdrowia miedzy innymi do Narodowego Funduszu
Zdrowia, Agencji Badan Medycznych, Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji, a takze do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Dalsze kroki

Projekt jest obecnie na etapie konsultacji — warto wiec juz teraz przygotowac sie na
nadchodzgce zmiany, w szczegdlnosci pod katem dostosowania proceséw i systemow IT
wzgledem obowigzku przekazywania danych do Systemu Informacji Medyczne;.

Nasi eksperci z Praktyki Life Sciences monitorujg proces legislacyjny, aby méc na biezaco
informowac o wszelkich istotnych zmianach.

Jak mozemy pomaoc?

»  Prowadzimy biezgce doradztwo w zakresie prawnych aspektéw dziatalnosci na
rynku wyrobéw medycznych — od etapu projektowania do wprowadzenia do
uzywania.

> Doradzamy przy rejestracji podmiotéw i modyfikacji danych w systemach
informatycznych wykorzystywanych w ochronie zdrowia.

Y Wspieramy proces weryfikacji i zmian warunkéw $wiadczenia ustug pacjentom oraz
klauzul informacyjnych o przetwarzaniu i udostepnianiu ich danych osobowych.

> Reprezentujemy podmioty we wszelkich kontaktach z organami administracji
publicznej, w tym z Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz Ministrem Zdrowia.
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