Projekt z dnia 23.02.2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY

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 2017 r. poz. 1845) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych, zwany dalej
»rejestrem”, oraz sposob jego prowadzenia;

2) ustlugodawcéw obowigzanych do przekazywania danych do rejestru;

3) sposob i termin przekazywania danych przez ustugodawcéw, o ktorych mowa w pkt 2, do
rejestru;

4) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spo$rod danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwane;j
dalej ,,ustawg”;

5) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatoréw okreslonych

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

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych
(Dz. U. poz. 1823) jest Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. 1. Do przekazywania danych do rejestru sg obowigzani ustugodawcy wykonujacy
swiadczenia zdrowotne w zakresie neonatologii, potoznictwa, genetyki klinicznej, chirurgii
dziecigcej, ortopedii, pediatrii, kardiologii dziecigcej, okulistyki, neurologii dziecigcej,
otolaryngologii dziecigcej, intensywnej terapii dziecigcej, podstawowej opieki zdrowotnej,

patomorfologii.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegbétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuja do rejestru dane, o ktérych mowa w §
5 pkt 1, pkt 2 lit. a—i, 1 pkt 4—6.

3. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje dane do rejestru, o ktérych mowa w § 5 pkt 1
lit. a—c, e-f, i, pkt 2 lit. i-1 i pkt 3 w kazdym przypadku leczenia stacjonarnego—pobycie w
oddziale szpitalnym, dziecka do ukonczenia 18 roku zycia z rozpoznaniem wg ICD10
wrodzonej wady rozwojowej (Q00.0-Q99.9) lub ORPHANET - wrodzonej wady

rozwojowe;j”.

§ 4. 1. Podmioty, o ktérych mowa w § 3 ust. 1, przekazuja dane do rejestru nie rzadziej
niz raz w miesigcu, nie pézniej niz do 15—go dnia miesigca nastepujacego po rozpoznaniu
choroby.

2. Oddzialy wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia przekazuja dane do rejestru
raz na kwartat, nie pdzniej niz do 30—go dnia miesigca nastepujacego po miesigcu konczacym
kwartal.

3. Dane do rejestru sg przekazywane w postaci elektronicznej albo w postaci papierowe;.

§ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:
1) dane dotyczace dziecka:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) plec,

c) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL —
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc¢,

d) numer PESEL matki w przypadku noworodkow, a jezeli matka nie ma nadanego
numeru PESEL, numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamosc,

e) date urodzenia,

f) adres miejsca zamieszkania,

g) 1imig¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego dziecka,

h) adres poczty elektronicznej przedstawiciela ustawowego dziecka,

1)  w przypadku zgonu — date 1 przyczyne zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) informacj¢ o ekspozycji na szkodliwe czynniki Srodowiskowe w miejscu

zamieszkania 1 pracy,

b) dane urodzeniowe:



3)
4)
5)

6)

g)

h)

i)
3
k)
D

— datg urodzenia dziecka,

— miejsce urodzenia dziecka,

— pte¢ dziecka,

— urodzeniowg mase¢ ciala dziecka,

— wiek ptodowy przy urodzeniu (w tygodniach),

— informacje, czy dziecko bylo urodzone zywo czy martwo,

— kolejnos$¢ cigzy i kolejno$¢ porodu,

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

informacj¢ o chorobach przewleklych matki, przyjmowanych produktach
leczniczych, zazywanych $rodkach odurzajacych i substancjach psychotropowych,
spozywanych wyrobach tytoniowych i alkoholu, przyjmowanym kwasie foliowym,
informacj¢ o rodzaju wrodzonej wady rozwojowe;j,

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

wywiad rodzinny, uwzgledniajacy pokrewienstwo rodzicow dziecka oraz przypadki
wystepowania tej samej wrodzonej wady rozwojowej lub innych wrodzonych wad
rozwojowych, lub choréb genetycznych u krewnych dziecka,

informacj¢ o ewentualnym zastosowaniu procedury medycznie wspomaganej
prokreacji,

rozpoznanie wg ICD10 — wrodzonej wady rozwojowej Q00.0—-Q99.9,

rozpoznanie wg klasyfikacjt ORPHANET — wrodzonej wady rozwojowej,

data (okres) udzielenia (udzielania) $wiadczenia,

data wypisu;

nazwa ustugodawcy;

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

identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktéorym mowa

w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;

identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory

wprowadza dane do rejestru.
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§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2016 r. w

sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1383), ktore utracito moc z dniem
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy
0 systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. 1524).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia 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 2017 r. poz. 1845), zwanej dalej ,,ustawg”.

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych zostal utworzony na podstawie
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie Polskiego Rejestru

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

Konieczno$¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie ulegto
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 ustawy,
w zwiazku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 10 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. 1 ustawy zachowuja moc nie dtuzej niz do dnia

31 grudnia 2017 .

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

danych.

Celem Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych jest gromadzenie informacji
o kazdym $wiadczeniu szpitalnym udzielonym dziecku do ukonczenia 18 roku zycia, z
wrodzong wadg rozwojowa, gdyz zaklada si¢, ze wszystkie dzieci z wadami wrodzonymi beda

hospitalizowane.

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych jest pierwszym rejestrem medycznym,
ktory bedzie zasilany w dwojaki sposdb. Dane do rejestru przekazywane beda rownolegle przez
ustlugodawcow, o ktorych mowa w § 4 ust. 1, oraz przez Oddziaty Wojewodzkie Narodowego
Funduszu Zdrowia celem uszczegdtowienia 1 uszczelnienia danych znajdujacych sie w

rejestrze.

Jednocze$nie, w zwigzku z uchyleniem pkt 6 w art. 20 ust. 1 ustawy dotyczacego sposobu

zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostepem, w



projekcie rozporzadzenia nie znalazta si¢ regulacja odpowiadajgca § 1 pkt 4 oraz § 4 dotychczas
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2016 r. w sprawie

Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1383).

Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposdb szczegdlowy, ktére dane sposrod
danych okreslonych w ustawie sg gromadzone 1 przetwarzane w Polskim Rejestrze
Wrodzonych Wad Rozwojowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje

identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wptywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajgce osiggniecie zamierzonego celu.



