PROJEKT 19.11.2015 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ........... 2015r.

w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U, z 2015 r. poz. 636, z pdzn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

§ 1. Rozporzgdzenie okresla:

podmiot prowadzacy Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych, zwany dale;
Hrejestrem”, oraz sposéb jego prowadzenia;

zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej
dalej ,,ustawa”;

rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatoréw okreslonych
w art. 17¢ ust. 2-5 ustawy;

sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym

dostepem.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr utworzony rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia

7 dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych

(Dz. U, poz. 1823), jest Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

1)
2)

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. W rejestrze przetwarza sig dane, ktdére obejmuja:

identyfikator uslugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
dane dotyczace dziecka:

a) imig (imiona) i nazwisko,

b) plec,

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegblowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienione]j ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 10661 ...



3)

e)
f)
g)
h)
1)

-2 =
numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL —
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamose,
numer PESEL matki w przypadku noworodkéw, a jezeli matka nie ma nadanego
numeru PESEL, numer paszportu albo innego dokumentu stwicrdzajacego
toZzsamosé,
date urodzenia,
adres miejsca zamieszkania,
imig i nazwisko przedstawiciela ustawowego dziecka,
adres poczty elektronicznej przedstawiciela ustawowego dziecka,

w przypadku zgonu - datg i przyczyne zgonu;

jednostkowe dane medyczne:

a)

b)

g)

informacje o eckspozycji na szkodliwe czynniki $rodowiskowe w miejscu
zamieszkania i pracy,

dane urodzeniowe:

— date urodzenia dziecka,

— miejsce urodzenia dziecka,

— ple¢ dziecka,

— urodzeniowg masg ciala dziecka,

wiek plodowy przy urodzeniu (w tygodniach),

— informacjg, czy dziecko bylo urodzone zywo czy martwo,

— kolejnos¢ cigzy i1 kolejnosé porodu,

— informacjg, czy dziecko jest z ciazy pojedynczej, blizniaczej, trojaczej, innej,
dane o przebiegu cigzy, w szczegdlnodci choroby przebyte w trakcie cigzy,
powiklania,

informacj¢ o chorobach przewleklych matki, przyjmowanych produktach
leczniczych, zazywanych srodkach odurzajgcych i substancjach psychotropowych,
spozywanych wyrobach tytoniowych 1 alkoholu, przyjmowanym kwasie. foliowym,
informacje o rodzaju wrodzonej wady rozwojowej, o o

wyniki przeprowadzonych badan medycznych matki i ptodu w trakcie cigzy oraz
dziecka po urodzeniu, w tym badan genetycznych, a w przypadku zgonu dziecka -
badania anatomopatologicznego,

wywiad rodzinny, uwzgledniajgcy pokrewienstwo rodzicow dziecka oraz przypadki
wystepowania tej samej wrodzonej wady rozwojowe] lub innych wrodzonych wad

rozwojowych, lub chorob genetycznych u krewnych dziecka,
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h) informacje o ewentualnym zastosowaniu procedury medycznie wspomaganej
prokreacii;
4) identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa
wart. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
5) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy, ktéry

wprowadza dane do rejestru.

§ 4. Dane do rejestru sa przekazywane przez podmioty lecznicze wykonujgce swiadczenia
zdrowotne w zakresie neonatologii, poloznictwa, pediatrii, kardiologii dzieciecej, ortopedii,
okulistyki, laryngologii, intensywnej terapii dzieci, chirurgii dziecig¢eej, podstawowej opieki
zdrowotnej, genetyki klinicznej oraz patomorfologii, nie rzadziej niz raz w miesigcu,

do 15 dnia nastgpnego miesigca.

§ 5. 1. Dane osobowe przetwarzane w rejestrze podlegaja ochronie na poziomie wysokim,
0 kiérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 1, poz. 1182 i 1662 oraz z 2015 r.
poz. 13(9).

2. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu opracowuje, wdraza,
nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system
teleinformatyczny, zgodnie z wytycznymi wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17
lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne (Dz.
U.z 2014 r. poz. 1114),

§ 7. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem... Y.

MINISTER ZDROWIA

Za ZgOdHOSé ﬂﬂ WL
prawnym i rpda

R K TOR

1, Prawnego

3 Nll‘l]Q]SZB J;ézporza(d enic bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r.
w spraw1e Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1823), ktdre uiracito moc z dniem
wejscia w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych
stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636,
z pdzn. zm.) zmienionego w zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw

(Dz. U. poz. ...).

Koniecznos¢ wydania przedmiotowego rozporzgdzenia wynika z faktu, iz zmianie uleglo
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 przywotlanej
na wstepic ustawy. Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych zostal utworzony
na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawic Polskiego

Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1823).

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w tym samym terminie co ustawa z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
nicktorych innych ustaw. Jest to konieczne, aby zapobiec ewentualnej luce prawnej, ktdra
nastgpilaby z dniem wejécia w zycie ww. ustawy, gdyby projektowane rozporzadzenic weszlo
w zycie pdzniej.

Zmiana upowaznienia ustawowego spowodowala, ze przedmiotowy projekt
rozporzadzenia nie reguluje celu i zadan rejestru. Powyzsze kwestie - zgodnie z wyrokiem

Trybunalu Konstytucyjnego - stanowia bowiem materie ustawowa.

Ponadto projekt rozporzadzenia okre§la w sposob szezegdlowy, ktore dane sposrod
danych okreslonych w ustawic z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia sa gromadzone i przetwarzane w Polskim Rejestrze Wrodzonych Wad Rozwojowych.
Wrykaz przedmiotowych danych obejmuje rowniez rodzaje identyfikatoréw prZétv\}érz-éiﬁych

w rejestrze.
Projekt rozporzgdzenia jest zgody z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych
W rozumieniu przepisdéw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pdzn. zm.) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikaci.



_ Data sporzadzenia
Nazwa projektu 04.1 1.50151.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Polskiego Rejestru

Wrodzonych Wad Rozwojowych Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r,
Ministerstwo Zdrowia o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22015 r. poz. 636, z pdzn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu . - .
Stawomir Neumann — Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 294

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Infrastruktury i e-Zdrowia,
22 530 02 38, a.kister@mz.gov.pl

1. Jakl problem jest rozwmzywany"

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 T. 0 zmianie ustawy o systemle informacji w ochronie zdrow1a
oraz nicktérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) konieczne jest wydanie nowego aktu wykonawczego,
gdyz przywolana powyzej nowelizacja zmienila brzmienie art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z p6zn. zm.).

Zmiana upowaznienia ustawowego spowodowata, ze przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie reguluje celu i zadah
rejestru. Powyzsze kwestie - zgodnie z wyrokiem Trybunaln Konstytucyjnego - stanowia bowiem materie ustawowa.
Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposob szczegdltowy, ktére dane sposrdd danych okredlonych w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia sg gromadzone i przetwarzane w Polskim Rejestrze Wrodzonych
Wad Rozwojowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje identyfikatorow przetwarzanych
W rejestrze.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzgdzna interwencii, i oczekiwany efekt

Nie dotyczy. Wydanle nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydama.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach w szczegolnosc1 krajach czlonkowsklch OECDIUE"

Nie dotyczy. Wydanie nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydama.

4. Podmioty, na ktére oddzialujé projekt.

Grupa Wielkosé Zrodio danych Oddzialywanie

Minister wlasciwy do spraw | [ Minister wiasciwy do spraw
zdrowia zdrowia bedzie wykorzystywat

zgromadzone w rejestrze dane
do realizacji polityki zdrowotnej
oraz wyznaczania jej kierunkow
w zakresie wrodzonych wad

rozwojowych.
Uniwersytet Medyczny im. | 1 Podmiot ten prowadzi rejestr.
Karola Marcinkowskiego w
Poznaniu
Podmioty lecznicze Podmioty te zasilaja rejestr
wykonujace $wiadczenia danymi w zakresie wrodzonych
opieki zdrowotnej w wad rozwojowych.

zakresie neonatologii,
poloznictwa, pediatrii,
kardiologii dzieciecej,
ortopedii, okulistyki,
laryngologit, intensywnej
terapii dzieci, chirurgii
dziecigcej, podstawowej




opieki zdrowotngj, genetyki
klinicznej oraz
patomorfologii

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

Niniejszy projekt zostal przestany do konsultacji publicznych, ktorych wynik zostanie oméwiony po ich przeprowadzeniu.
Projekt zostat przestany m.in. do zaopiniowania przez: Naczelna Izbe Lekarska, Naczelng Izbe Pielegniarck i Potoznych,
Naczelng Izbe Aptekarska, Krajowg Izbe Diagnostéw Laboratoryinych, NSZZ ,Solidarnoéé”, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych, Zwigzek Powiatéw Polskich, Stowarzyszenie Pacjentdéw Primum Non Nocere, Federacja Pacjentéw Polskich,
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”, Uniwersytet Medyczny
w Bialymstoku, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy, Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu,
Gdanski Uniwersytet Medyczny, Slaski Uniwersytet Medyczny, Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski, 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. Piastéw
Slqskich we Wroctawiu, Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut
»~Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawic, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo Ratownictwa Medycznego, Polskie Towarzystwo Zywienia Klinicznego
Dzieci, Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne, Polskie Towarzystwo walki z Mukowiscydozg.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnodci lobbingowe]j w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414, z pdn. zm.) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. poz. 979), niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,.Rzadowy
Proces Legislacyjny™.

| 6 W_ply{v__ﬁ'a sektor finanséw pﬁblicznych o

{cenystale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian fmln zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcznie (0-10)

Dochody ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wrydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogdlem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Funkcjonujacy obecnie Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych finansowany jest

Zrédta fi i X L \
rodia finansowanta z budzetu pafistwa z czesci 46-Zdrowie.

Dodatkowe informacje, | Konieczno§é wydania rozporzadzenia wynika ze zmiany art, 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia

w tym wskazanie 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ktérej celem byla implementacja wyroku
Zrodet danych i Trybunalu Konstytucyjnego z 18 grudnia 2014 r. (Dz. U. poz. 1823). Rejestr funkcjonuje juz
przyjetych do obliczen | obecnie, a wysokos$é wydatkéw zwiazanych z funkcjonowaniem rejestru nie ulegnie zmianie w
zatoZen stosunku do dotychczas ponoszonych. Tym samym, rozporzadzenie nie wywoluje dodatkowych

skutkéw dla sektora finanséw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbhiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcéw 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

pienieznym sektor mikro-, malych i

(w mln 4, éredni(‘fh .

ceny stale z prze?lswblorstw

|||||| r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
{dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
grednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

Niemierzalne {dodaj/usun)
{dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, | Wejscie w  zycie
w tym wskazanie
Zrodet danyceh i
przyjetych do obliczen

zatozen

przedmiotowego projektu nie bedzie
na konkurencyjnos¢ gospodarki.

miato  bezposredniego

wplywu

8. Zmiana obciqi‘_eﬁ regulacyjnych (w tym obowigzkéw info'r’macjzjhy_ch) wynikajgcych z projektu

nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli L] nie

[] nie dotyczy

Zgodnosci).

I zmniejszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[ ] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
] zwiekszenie liczby procedur
] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ tak
[ ] nie
[ ] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary

{7 érodowisko naturalne [ demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwéj regionalny [ mienie paistwowe X zdrowie
inne:
Oméwichic Pro_]ek.t rozporzadzenia bedzie miat wplyw na zbieranie danych w zakresic wrodzonych wad
g rozwojowych.

11.Planowane Wykdﬁ_an_ié przepiséw aktu praWnego :

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych juz funkcjonuje, wige Wykonanie przepisdéw jest realizowane.

- 12.-W_jaki sposob i kiedy naétqpi— ewaluécja efeltow projektur oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje sie przeprowadzania ewaluacji efektow.

~13:Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe; badania; analizy itp.)—

Nie dotyczy.









