PROJEKT 19.11.2015 1.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wiencowych

Na podstawie 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 pozn. zm.”) zarzadza sig, co nastepuje:

1)

2)

3)

4

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

podmiot prowadzacy Ogdlnopolski Rejestr Ostrych Zespolow Wieficowych, zwany dalej
Lrejestrem”, oraz sposdb 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 ,,ustawa”;

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

sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym

dostgpem.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzgcym rejestr utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 17 pazdziernika 2013 r. w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow

Wienicowych (Dz. U. poz. 1234 oraz z 2015 1. poz. 16), jest Slaskie Centrum Choréb Serca

w Zabrzu.

1)
2)

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. W rejestrze przetwarza si¢ dane, ktdre obejmuja:

identyfikator ushugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;

dane dotyczace ustugobiorcy:

a) numer PESEL, a w przypadku oso6b, kiére nie maja nadanego numeru PESEL numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

b) date urodzenia,

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegélowego 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



c) plec;
3) jednostkowe dane medyczne:
a) wzrost okreslony w centymetrach,
b) wage okreslona w kilogramach,
c) date i godzine przyjgcia do szpitala,
d) informacje skad zostat przyjety 1 o oddziatach, na ktérych przebywat,
e) numer historii choroby,
f) date i godzing wypisu, przekazania do innego szpitala lub zgonu w trakcie
hospitalizacji,
g) date i godzine wystgpienia objawdéw ostrego zespotu wichcowego,
h) rozpoznanie typu ostrego zespolu wieficowego,
i) informacje o czynnikach ryzyka,
j}  informacje o chorobach wspotistnicjacych,
k) wykaz przewlekle przyjmowanych lekéw przed przyjeciem do szpitala,
)  wyniki badania fizykalnego,
m) wyniki badan laboratoryjnych krwi,
n) informacje o lekach stosowanych w trakcie hospitalizacji,
o) informacje o zastosowanych badaniach diagnostycznych:
— rodzaj,
— data wykonania,
— wyniki,
p) informacje o wykonanych zabiegach terapeutycznych:
— rodzaj,
— data i godzina wykonania,
— tryb przeprowadzenia,
— wyniki,
r) . szczegolowe informacje o zastosowanym postgpowaniu inwazyjnym (procedury
z zakresu kardiologii inwazyjnej i kardiochirurgii):
— typ i zakres wybranego postepowania inwazyjnego,
— data i godzina wykonania zabiegu, -
— tryb przeprowadzenia zabiegu,
— wyniki czedci diagnostycznej zabiegu,
— wyniki czedci terapeutycznej zabiegu,
s) informacje o powiklaniach w trakcie hospitalizacji:

— rodzaj,



— data wystapienia,
— zastosowane leczenie,
t)  informacje o lekach zleconych przy wypisie oraz o dalszych planach i zaleceniach
po wypisie obejmujacych diagnostyke, terapie i rehabilitacje,
w) informacje o rozpoznaniu przy wypisie,
w) informacje o zdarzeniach sercowych w obserwacji odlegle;:
— data wystapienia ponownego zawatu serca,
— data wystgpienia udaru,
v) data zgonu;
4)  identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa
wart. 17¢ ust. 4 pkt 1 ustawy;
5)  identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢c ust. 5 ustawy, ktory

wprowadza dane do rejestru.

§ 4. 1. 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 1. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662
oraz z 2015 r. poz. 1309).

2. Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu 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 dziatalno$ci podmiotéw realizujgcych zadania publiczne

(Dz. U.z2014 r. poz. 1114).

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem. . 3,

MINISTER ZDROWIA

Za zgodno$é pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym

DYREKTOR
Depsrtagentn Frawncgs

- UZOT
s ﬁéﬁ%‘f{ orzadzenic bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika
2013

sprawie Ogoélnopolskiego Rejesiru Ostrych Zespotéw Wiencowych (Dz. U. poz. 1234 oraz
% 2015 | poz. 16), ktére utracilo moc z dniem wejécia w zycie ustawy z dnia 9 paZdziernika 2015 r.
o zmianid ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie Ogélnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotéw
Wiencowych stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r.
poz. 636, z pozn. zm.) zmienionego w zwigzku z wejsciem w zZycie ustawy z dnia
9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz

niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).

Koniecznos¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie ulegto
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 przywolanej
na wstepie ustawy. Ogoélnopolski Rejestr Ostrych Zespotéw Wieticowych zostal utworzony na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia =z dnia 17 pazdziernika 2013 r.
w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotéw Wieicowych (Dz. U. poz. 1234 oraz
z 2015 r. poz. 16).

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
niektorych innych ustaw. Jest to konieczne, aby zapobiec ewentualnej luce prawnej, ktéra
nastgpitaby z dniem wejscia w zycie ww. ustawy, gdyby projektowane rozporzadzenie weszto
w zycie pozZniej.

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 okresla w sposob szczegdlowy, ktére dane sposrod
danych okreslonych w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie informacji w ochronie
zdrowia sa gromadzone i przetwarzane w Ogolnopolskim Rejestrze Ostrych Zespoldw
Wieficowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje idcntyﬁkatp}‘(jw .

przetwarzanych w rejestrze.
Projekt rozporzadzenia jest zgody z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych
W rozumieniu przepiséw 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 p6zn. zm.) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.



. Data sporzadzenia
Nazwa projektu 04.1 1.50151.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Ogdlnopolskiego

Rejestru Ostrych Zespoléw Wieficowych 7 rédlos
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
Ministerstwo Zdrowia o systemie informacji w ochronic 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 Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 293

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

1. Jaki p.r_obl"ein jest roiwiainany-? ' S ' o

W zwiazku z uchwaleniem ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. ...} konieczne jest wydanic nowego aktu wykonawczego,
gdyz przywolana powyzej nowelizacja zmienita brzmienie art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pézn. zm.).

Zmiana upowaznienia ustawowego spowodowata, ze przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie reguluje celu i zadan
rejestru. Powyzsze kwestie - zgodnie z wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego - stanowia bowiem materig ustawowa.
Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposob szczegStowy, ktore dane spoérod danych okreslonych w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 1. o systemie informacji w ochronie zdrowia sa gromadzone i przetwarzane w Ogdlnopolskim Rejestrze
Ostrych Zespoléw Wiencowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje rowniez rodzaje identyfikatoréw
przetwarzanych w rejestrze.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

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

- 3. Jak problem zbsta_l rotwiazany w innych krajach, w szczegolnoci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy. Wydanic nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydania.

4 Podmihty,' na ktére oddzialﬁje projekt

Grupa Wielko$é Zrédto danych Oddzialywanie

Minister wladciwy do spraw | 1 Minister wlasciwy do spraw
zdrowia zdrowia bedzie wykorzystywat

zgromadzone w rejestrze dane
do realizacji polityki zdrowotnej
oraz wyznaczania jej kietunkow
w zakresie ostrych zespolow

wieficowych
Slaskie Centrum Chordb 1 Podmiot prowadzacy rejestr oraz
Serca w Zabrzu odpowiedzialny za
funkcjonowanie systemu
teleinformatycznego

‘5, Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Niniejszy projekt zostat przestany do konsultacji publicznych, ktérych wynik zostanie omdwiony po ich przeprowadzeniu.
Projekt zostal przestany m.in. do zaopiniowania przez: Naczelng Izbg Lekarska, Naczelna 1zbe Pielggniarek i Poloznych,
Naczelng Izb¢ Aptekarskg, Krajowa Izb¢ Diagnostow Laboratoryjnych, NSZZ ,.Solidarnos¢”, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych, Zwigzek Powiatow Polskich, Stowarzyszenie Pacjentow Primum Non Nocere, Federacja Pacjentow Polskich,
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej, Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”, Uniwersytet Medyczny
w Biatymstoku, Collegium Medicum im. Ludwika Rydygiera w Bydgoszczy, Uniwersytet Mikotaja Kopernika w Toruniu,
Gdaniski 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
Slaskich we Wroclawiu, Instytut ,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Hematologii i Transfuzjologii w
Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynala Wyszynskiego, Instytut Matki i Dziecka w
Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia
Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,,Pomnik — Centrum
Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Polskie Towarzystwo Diagnostyki
Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo Ratownictwa Medycznego, Polskie Towarzystwo Medycyny Ratunkowej, Polskie
Towarzystwo Farmaceutyczne, Polskie Towarzystwo Chirurgii Naczyniowej,

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnoéci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414, z p6zn. zm.) oraz § 52 uchwaty Nr 190 Rady Ministréw 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 Rzagdowego Centrum Legislacii, w serwisie »~Rzadowy
Proces Legislacyjny”.

6. Wplyw na-'sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zycie zmian [mln zi]

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

Dochody ogéltem

budzet pafstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki {oddzielnie)

Saldo ogétem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Funkcjonujacy obecnie Ogélnopolski Rejestr Ostrych Zespotéw Wieficowych decyzja
Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. finansowany jest ze $rodkdw
ujetych w ramach Narodowego Programu Wyréwnywania Dostepnosci do Profilaktyki i Leczenia
Zrédta finansowania Chor6b Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD (nie s3 angazowane dodatkowe érodki
budzetu paristwa w jakiejkolwiek fazie realizacji przedsiewziecia) w wysokosci 250 000,00 zi.
Program finansowany jest z czesci 46 — Zdrowie w ramach rozdziatu 85149 — Programy polityki
zdrowotne;.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédel danych i
przyjetych do obliczefi
zatozen

7. ‘Wp'ly_w”na kon'kuréncyjnoéc' gospodarki i przédsie;biorczoéé, w tym funkcjonowanie prz_e_idéit;biorcﬁw oraz
na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe ' ' : :

Skutki

Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Ffagcznie (0-10)
W gjeciu duze przedsiebiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych
(wmln zl, éredni(?h .
ceny stake prze§151¢b10rstw
______ r) rodzina, obywatele oraz

ospodarstwa domowe

{dodaj/usun)




W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usuf)

Niemierzalne (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje, | Wejscie w  zycie
w tym wskazanie
zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

przedmiotowego projektu nie
na konkurencyjno$é gospodarki.

bedzie miato bezposredniego

wplywu

8. Zmiana obciazen reghlac_:’yjnych (w tym obowigzkéw informacyj nych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane s obcigzenia poza bezwzglgdnie
wymaganymi przez UE (szezegoly w odwroconej tabeli
zgodnosci).

[]tak
[ nie
[ nie dotyczy

] zmniejszenie liczby dokumentéw
] zmniejszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienic sprawy

[] inne:

[ ] zwigkszenie liczby dokumentoéw

[] zwigkszenie liczby procedur

] wydhuizenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ] inne:

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich
elekironizacji.

[ ]tak
[ nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wpiyw na rynek pracy

_Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszéry

[] $rodowisko naturaine ] demografia
[ sytuacja i rozwdj regionalny

[] inne:

[] mienie pafistwowe

["] informatyzacja
X zdrowie

Omowienie wptywu wieicowych

Projekt rozporzadzenia bedzie miat wptyw na zbieranie danych w zakresie ostrych zespotow

11. Planowane wykonanie przeplsow aktu prawnego

Ogo]nopolsk1 Rejestr Ostrych Zespotdéw Wieficowych juz funkCJonuJe wiec wykoname przepiséw jest reahzowane

12. W jaki sposéb i kiedy nastqpi-ewalilacja efektow _projem oraz jakie mierniki zostang zastosowane?’ 3

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow.

13.Z_alqczniki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.)

Nie dotyczy.






