projekt z dnia 26 pazdziernika 2017 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ...........0ess 2017 r.

w sprawie Ogélnopolskiego Rejestru Ostrych Zespoléw Wiencowych

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

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845) zarzgdza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy Ogélnopolski Rejestr Ostrych Zespoléw Wiencowych, zwany dalej
»rejestrem”, oraz sposob jego prowadzenia;

2)  uslugodawcow obowigzanych do przekazywania danych do rejestru;

3) sposoéb i termin przekazywania danych przez ustugodawcow do rejestru;

4)  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”;

5) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okreslonych

w art. 17c ust. 2-5 ustawy.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 17 pazdziernika 2013 r. w sprawie Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow
Wienicowych (Dz. U. poz. 1234) jest Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu.

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. Do przekazywania danych do rejestru sa obowigzani ustugodawcy udzielajacy

$wiadczen zdrowotnych w zakresie diagnostyki i leczenia ostrych zespoléw wiencowych,

§ 4. Przekazywanie danych przez ustugodawcéw odbywa sie za pomoca dedykowanego
systemu informatycznego rejestru, w terminie do 14 dni od zakonczenia hospitalizacji

z powodu ostrego zespolu wieicowego, z wyjatkiem danych w obserwacji odleglej, ktére s

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administeacji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegélowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).






przekazywane w terminie do 12 miesigcy od zakonczenia hospitalizacji z powodu ostrego

zespolu wieficowego.

§ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujgce:
1)  dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a) numer PESEL, a w przypadku osob, ktére nie majg nadanego numeru PESEL numer
paszportu albo innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosé,

b) date urodzenia,

c) ples,

d) datg zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace uslugobiorcy:

a) datg i godzing przyjecia do szpitala,

b) informacje skad zostal przyjety,

c) informacje o transporcie przez zespol ratownictwa medycznego,

d) informacje o wykonaniu teletransmisji badania EKG,

€) wyniki badania fizykalnego,

£} numer historii choroby,

g) datg i godzing wypisu, przekazania do innego szpitala w trakcie hospitalizacji,

h) date i godzing wystapienia objawow ostrego zespolu wiencowego,

i) rozpoznanie typu ostrego zespolu wieficowego,

j)  informacje o czynnikach ryzyka,

k) informacje o chorobach wspdlistniejgcych,

1) wykaz przewlekle przyjmowanych produktéw leczniczych przed przyjeciem do
szpitala,

m) wyniki badan laboratoryjnych krwi,

n) informacje o produktach leczniczych stosowanych w trakcie hospitalizacji,

o) informacje o zastosowanych badaniach diagnostycznych:
- rodzaj,
- datg wykonania,
—  wyniki,

p) informacje o wykonanych zabiegach terapeutycznych:
—~  rodzaj,
—~ date i godzing wykonania,

~ tryb przeprowadzenia,
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- wyniki,

szczegolowe informacje o zastosowanym postgpowaniu inwazyjnym (procedury

z zakresu kardiologii inwazyjnej, elektroterapii i kardiochirurgii):

— typ i zakres wybranego post¢powania inwazyjnego,

~ datg i godzing wykonania zabiegu,

— tryb przeprowadzenia zabiegu,

—  wyniki cz¢sci diagnostycznej zabiegu,

- wyniki czescei terapeutycznej zabiegu,

informacje o powiklaniach w trakcie hospitalizacji:

—~ rodzaj,

~ date wystapienia,

— zastosowane leczenie,

informacje o produktach leczniczych zleconych przy wypisie oraz o dalszych
planach i zaleceniach po wypisie obejmujacych diagnostyke, leczenie i rehabilitacje,
informacje o rozpoznaniu przy wypisie,

informacje o czynnikach ryzyka, zdarzeniach sercowo-naczyniowych,
rehospitalizacjach, opiece ambulatoryjnej, stosowanej farmakoterapii oraz

rehabilitacji w obserwacji odleglej po wypisie, w zakresie okreslonym w pkt 11 2;

3) identyfikator uslugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
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¢c ust. 5 ustawy, ktory
wprowadza dane do rejestru.
§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”
MINISTER ZDROWIA
Za zgodnod¢ pod wzgledem merytorycznym
POBDSEKRETARZ STANU
w Ministergtyrle Zdrowia
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} Niniejsze rozporzgdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 n&mlarca 2016 r. w
sprawie Ogdlnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wieficowych (Dz. U. poz. 320), ktdre traci moc z dniem
wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia 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.

22017 r. poz. 1845), zwanej dalej ,,ustawa”.

Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespotéow Wiencowych zostal utworzony na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 pazdziernika 2013 r. w sprawie Ogélnopolskiego

Rejestru Ostrych Zespotéw Wiencowych (Dz. U. poz. 1234).

Koniecznos¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie uleglo
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 ustawy,
w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524), zwanej dalej

..howelizacja ustawy o SIOZ”.

Jednoczesnie zgodnie z art. 7 nowelizacji ustawy o SIOZ dotychczasowe przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. | zachowujg moc nie dhizej niz do dnia 31

grudnia 2017 r.

W art. 20 ust. 1 ustawy dodano pkt 3a, zgodnie z ktérym w rozporzadzeniu tworzacym
dany rejestr medyczny minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie okreslal ustugodawcow
1 podmioty prowadzgce rejestry publiczne i rejestry medyczne zobowigzanych do
przekazywania danych do tego rejestru, jak rowniez sposob i terminy przekazywania tych

danych.

Jednoczesnie w zwigzku z uchyleniem pkt 6 w art. 20 w ust. 1 ustawy dotyczacego
sposobu zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym
dostgpem, w projekcie rozporzadzenia nie znalazla si¢ regulacja odpowiadajaca § 1 pkt 4 oraz
§ 4 dotychczas obowigzujacego rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 marca 2016 r. w
sprawie Ogdlnopolskiego Rejestru Ostrych Zespotow Wiencowych (Dz. U. poz. 320).

Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposob szczegdtowy, ktore dane sposrod
danych okreslonych w ustawie sq gromadzone i przetwarzane w Ogolnopolskim Rejestrze
Ostrych Zespolow Wiencowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje
identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze.

Planuje sig, Ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu
uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bgdzie mial wplywu na dzialalnos¢ mikroprzedsigbiorcow,
malych i $rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu

funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

22004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.
Nie istnieja alternatywne s$rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajgce osiagniecie zamierzonego celu.
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