PROJEKT 19.11.2015 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
zdnia ... 2015 r.

w sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacji

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 pdsn. zm.z)) zarzadza sig, co nastepuje:

Ly

2)

3)

4)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

podmiot prowadzacy Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji, zwany dalej
,.-fejestrem”, oraz sposéb jego prowadzenia;

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

rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze spoéréd  identyfikatoréw
okreslonych w art. 17c ust. 2-5 ustawy;

sposdb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym

dostepem.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr, utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia

z dnia 14 czerwca 2013 1. w sprawic Rejestru Medycznic Wspomaganej Prokreacji

(Dz. U. poz. 721), jest minister whasciwy do spraw zdrowia.

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. W rejestrze sg przetwarzane nastgpujace dane, pozyskane w zwiazku z realizacja

»Programu — Leczenie Nieplodnosci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013 —
2016™:

1

3

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066



1)

2)

3)

identyfikator ustugodawcy, ktéry udzielit $wiadczef opicki zdrowotnej w zakresie

leczenia nieplodnosci w ramach programu polityki zdrowotnej dotyczacego leczenia

nieptodnosci metoda zaplodnienia pozaustrojowego, zwanego dalej ,,programem”, o

ktorym mowa w art, 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;

dane ustugobiorcow;

a)

b)

numer PESEL, a w przypadku os6b, ktére nie maja nadanego numeru PESEL,
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

pleé;

jednostkowe dane medyczne:

a)
b)
c)
d)
c)
f)
)

h)
i)
),

k)

)

data urodzenia, w przypadku kobiet,

data zgloszenia do programu,

data zakwalifikowania do programu,

data rezygnacji z programu,

kryteria zakwalifikowania do programu lub kryteria wykluczenia z programu,
informacja o przyczynie nieptodnosci,

liczba i rodzaj badan wykonanych w ramach programu,

liczba i jako$¢ pobranych w ramach programu gamet,

zastosowana w ramach programu procedura medycznie wspomaganej prokreacii
(jej rodzaj, sposéb przeprowadzania i przebieg),

liczba i charakierystyka utworzonych, przeniesionych do organizmu biorczyni
1 przechowywanych w ramach programu zarodkéw,

informacja o powiktaniach wynikajacych z przeprowadzonej w ramach programu
procedury medycznie wspomaganej prokreacji, '
liczba ciaz powstalych w wyniku przeprowadzanej w ramach programu procedury
medycznie wspomaganej prokreacii,

informacja o przebiegu ciazy powstalej w wyniku przeprowadzonej w ramach
programu procedury medycznie wspomaganej prokreacii,

informacja o zakoficzeniu cigzy powstalej w wyniku przeprowadzonej w ramach
programu procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

informacja o dacie narodzin dziecka urodzonego w wyniku przeprowadzonej

w ramach programu procedury medycznie wspomaganej prokreacii,



p) informacja o pkci i stanie zdrowia dziecka urodzonego w wyniku przeprowadzonej
w ramach programu procedury medycznie wspomaganej prokreacji, do
zakoficzenia okresu noworodkowego;
4) identyfikator miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa
w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
5) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy, ktory

wprowadza dane do rejestru.

§ 4. Dane osobowe przetwarzane w rejestrze podlegaja ochronie na poziomie wysokim,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662 oraz z 2015 r.
poz. 1309).

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem.. 2,

MINISTER ZDROWIA

+ino$¢ pod wagledem
1 1 redakeyjnym

DY R
Departa

) Niniejsze rozpor"zacdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2013 1.
w sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacyi (Dz. U. poz. 721), ktére utracito moc z dniem
wejécia w Zycie ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacii stanowi
realizacje 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 1. 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 nicktdrych innych ustaw
(Dz. U. poz. ...).

Koniecznos¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie
uleglo upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1
przywolanej na wstgpic ustawy. Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji zostal
utworzony na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwea 2013 1. w

sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 721),

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w tym samym terminie co ustawa z dnia
9 pazdziernika 2015 1. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektérych innych ustaw. Jest to konieczne, aby zapobiec ewentualnej luce prawnej, ktéra
nastgpitaby z dniem wejscia w zycie ww. ustawy, gdyby projektowane rozporzadzenie weszlo
W zycie pdzniej.

Zmiana upowaznicnia ustawowego spowodowala, ze przedmiotowy projekt
rozporzgdzenia nie reguluje celu i zadaf rejestru. Powyzsze kwestie - zgodnie z wyrokiem

Trybunatu Konstytucyjnego - stanowia bowiem materie ustawowa.

Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposdb szczegélowy, ktére dane spoéréd
danych okreslonych w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemle mformacp W ochronie
zdrowia sg gromadzone i przetwarzane w Rejestrze Medyczme Wspomaganej Prokreacji.
Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje identyfikatorow przetwarzanych
w rejestrze. W zakresie jednostkowych danych medycznych projektowane rozporzadzenie
powicla dane gromadzone w juz funkcjonujacym systemie teleinformatycznym, na podstawie
dotychczas obowiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia w z dnia 14 czerwca 2013 1. w
sprawic Rejesiru Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 721), stanowiacego
podstawg jego utworzenia. Powyzsze zapewnia jednolito$é przetwarzanych danych w
odniesieniu do os6b przystepujacych do programu, jak i kontynuujacych leczenie w ramach

programu.



Projekt rozporzadzenia jest zgody z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych
w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw 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 zwiazku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.



] Data sporzadzenia
Nazwa projektu 04.11.2015 1.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Rejestru Medycznie

Wspomaganej Prokreacji Zrodlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
Ministerstwo Zdrowia 0 systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22015 r. poz. 636, z pozn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu N kazie prac Ministra Zdrowia:
Stawomir Neumann — Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia rwwy p '
MZ 295

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

W zwiazku z uchwaleniem ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) konieczne jest wydanie nowego aktu wykonawczego,
gdyz przywotana powyzej nowelizacja zmienila brzmienie art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. 22015 r. poz. 636, z pbin. zm.).

Zmiana upowaznienia ustawowego spowodowata, ze przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie reguluje celu i zadan
rejestru. Powyzsze kwestic - zgodnie z wyrokiem Trybunats Konstytucyjnego - stanowig bowiem materi¢ ustawowa.
Ponadto projekt rozporzadzenia okre$la w sposob szczegdlowy, ktore dane sposrod danych okreglonych w ustawie z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemic informacji w ochronie zdrowia sa gromadzone i przetwarzane w Rejestrze Medycznie
Wspomaganej Prokreacji. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych
W rejestrze.

Nie dotyczy. ydame nowego rozprzqnle jes 1k1em zmany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydania.

Grupa Wielkogé Zrodto danych Oddzialywanie
Minister wlasciwy do spraw | 1 Minister wladciwy do spraw
zdrowia zdrowia bedzie wykorzystywat

zgromadzone w rejestrze dane
do realizacji polityki zdrowotnej
oraz wyznaczania jej kierunkow
w zakresie medycznie
wspomaganej prokreacji.
Minister wladciwy do spraw
zdrowia jest rowniez podmiotem
prowadzacym rejestr.

Niniejszy projekt zostal przestany do konsultacji publicznych, ktérych wynik zostanie oméwiony po ich przeprowadzeniu.
Projekt zostat przestany m.in. do zaopiniowania przez: Naczelng Izbg Lekarska, Naczelng Izbe Pielegniarek i Poloznych,
Naczelng Izbe Aptekarska, Krajowa Izbg Diagnostébw Laboratoryjnych, NSZZ ,Solidarnos¢”, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych, Zwiazek Powiatéw Polskich, Stowarzyszenie Pacjentéw Primum Non Nocere, Federacjg Pacjentdw
Polskichm, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”,
Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, Collegivm Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy, Uniwersytet
Mikotlaja Kopernika w Toruniu, Gdafiski Uniwersytet Medyczny, Slaski Uniwersytet Medyczny, Collegium Medicum
Uniwersytet JagielloAski, 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. Piastdw Slaskich we Wroctawiu, Instytut ,Centrum Zdrowia Matki Polki”
w Lodzi, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawic, Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut ,,Pomnik —
Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej, Rzecznika Praw Pacjenta, Polskie Towarzysiwo Pediatryczne, Polskie Towarzystwo
Ginekologiczne, Poiskie Towarzystwo Medycyny Rozrodu, Zwiazek Polskich Os¢rodkéw Leczenia Nieptodnosci
i Wspomaganego Rozrodu, Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Stowarzyszenie na Rzecz Leczenia
Nieplodnosci i Wspierania Adopcji ,,Nasz Bocian®.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnogci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414, z pdin. zm.) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. poz. 979), niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum Legislacji, w serwisie
»Rzadowy Proces Legislacyjny”.

{ceny stale z

...... r.)

Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln zf]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie (0-10)

Dochody ogdéltem

budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet pafistwa
IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Funkcjonujacy obecnie Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji utworzony zostal w celu
wiadciwej realizacji ,,Programu - Leczenie Nieplodnosci Metodq Zaplodnienia Pozaustrojowego
na lata 2013-2016". Wobec powyzszego érodki finansowe na jego finansowanie zostaty
zaplanowane w ramach tego programu.

Zrédia finansowania

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
zrédet danych i Trybunatu Konstytucyjnego z 18 grudnia 2014 r. (Dz. U. poz. 1823). Rejestr funkcjonuje juz
przyjetych do obliczeri | obecnie, a wysokos¢ wydatkéw zwiazanych z funkcjonowaniem rejestru nie ulegnie zmianie w
zatozeni stosunku do dotychezas ponoszonych. Tym samym, rozporzadzenie nie wywoluje dodatkowych

skutkéw dla sektora finanséw publicznych.

Skutki .

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln zt, Srednich '
ceny stale przec.lswblorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

gospodarstwa domowe

(dodaj/usuni)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
rednich




przedsigbiorstw

rodzina, cbywatele oraz
gospodarstwa domowe

{dodaj/usuh)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozeh

konkurencyjnoé¢ gospodarki.

" E nie dotyczy

Wejscic w zycie przedmiotowego projektu nie bedzie miato

bezpodredniego  wptywu na

Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli
zgodnoései).

[ tak
[] nie
[ nie dotyczy

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

[ inne:

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
] wydluzenie czasu na zalatwicnie sprawy

] inne:

Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich
elektronizacji.

[ tak
I nie
[[] nie dotyczy

Komentarz:

[ érodowisko naturalne [] demografia
[ sytuacja i rozwéj regionalny

inne;

] mienie pafistwowe

[] informatyzacja
P zdrowie

Omodwienie wplywu

wspomagane]j prokreaciji.

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

Nie dotyczy.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wplyw na zbieranie danych w zakresie medycznie






