Projekt z dnia 19.12.2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Krajowego Rejestru Pacjentow z COVID-19

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

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2020 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Pacjentow z COVID-19 (Dz. U. z 2021 r. poz. 1837 12240)§ 2—5 otrzymujg brzmienie:

,»$ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Rejestr tworzy si¢ do dnia 31 marca 2023 r.

§ 3. 1. Dane 1 identyfikatory, o ktorych mowa w § 5, sg przekazywane do rejestru z
systemu, o ktorym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy, oraz z systemu teleinformatycznego, o
ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 46a i art. 46b pkt 1-6 1 813
ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb
zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r poz. 1657 1 2280) na biezaco.

2. Dane 1 identyfikatory, o ktorych mowa w § 5 pkt 1 lit. a-d 1 pkt 2 lit. b-j oraz k
tiret trzeci sg przekazywane z systemu, o ktérym mowa w art. 10 ust. 1 ustawy.

3. Dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 5 pkt 1 oraz pkt 2 lit. a, 1 oraz k tiret
pierwsze i drugie sa przekazywane z systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 46a 1 art. 46b pkt 1-6 1 8—13 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i1 chorob zakaznych u ludzi.

§ 4. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego
udostepnionego przez jednostke podleglty ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,
wlasciwag w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

§ 5. W rejestrze przetwarza sig:

1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



b)

numer PESEL, a w przypadku os6b, ktore nie maja nadanego numeru PESEL -
seri¢ 1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,
albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktéorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$nia
2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie
identyfikacji elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do transakcji
elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str.
1, z pdzn. zm.?),

pte¢, w przypadku oséb, ktore nie majg nadanego numeru PESEL,

dat¢ urodzenia, w przypadku osdb, ktore nie majg nadanego numeru PESEL,
obywatelstwo,

kod TERYT zamieszkania,

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a)
b)
©)

d)

g)
h)

)

k)

dat¢ pozytywnego wyniku zakazeniem wirusem SARS-CoV-2;

dat¢ 1 godzing rozpoczecia udzielania §wiadczenia zdrowotnego;

miejsce pobytu ustugobiorcy: izolatorium, oddziat intensywnej terapii, oddziat
niebgdacy oddziatem intensywnej terapii,

date 1 godzing uruchomienia oraz zakonczenia inwazyjnej wentylacji
mechanicznej,

date 1 godzing uruchomienia oraz zakonczenia pozaustrojowej oksygenacji krwi
(ECMO),

przyczyne hospitalizacji (ICD10),

dat¢ 1 godzing zakonczenia udzielania §wiadczenia zdrowotnego,
wystepowanie chorob wspotistniejacych,

identyfikatory ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy,
identyfikatory miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym
mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy,

identyfikatory pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5

ustawy, ktory:

2 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostala ogloszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.



—  zlecil wykonanie diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2,
— wprowadzit dane do rejestru,

— wykonat dane §wiadczenie opieki zdrowotnej.”.

§ 2. 1. Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowy
Instytut Badawczy w Warszawie przekaze jednostce podleglej ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia, wlasciwej w zakresie systemoéw informacyjnych ochrony zdrowia, dane
zawarte w rejestrze, przetwarzane na dotychczasowych zasadach, w terminie 30 dni od dnia
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia 1 nastepnie usunie te dane z wlasnych systemow
informatycznych w terminie 30 dni od ich przekazania.

2. Przekazanie danych nastapi drogg elektroniczng w formatach i strukturach wskazanych
przez jednostke podleglta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwg w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia.

3. Jednostka podlegta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, wlasciwa w zakresie
systemOow informacyjnych ochrony zdrowia, moze przetwarza¢ dane przekazane przez
Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynala Wyszynskiego — Panstwowy Instytut

Badawczy w Warszawie.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 20 ust. 2 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz.

1555), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projekt zaklada wydhluzenie czasu funkcjonowania rejestru w celu przeniesienia
zgromadzonych w nim danych do jednostki podlegtej ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia, wilasciwej w zakresie systemOw informacyjnych ochrony zdrowia (Centrum e-
Zdrowia). Zmiana podmiotu prowadzacego rejestr ma na celu usprawnienia gromadzenia
danych oraz ograniczenia wydatkéw zwigzanych z prowadzeniem rejestru przez podmiot
prowadzacy rejestr dotychczas poprzez zmiang sposobu przekazywania danych do rejestru co
zostato uwzglednione w zmienianych § 3 i 4 rozporzadzenia. Jednoczesnie, ze wzgledu na
zmiang sposobu przekazywania danych niezbedne bylo zroznicowanie zakresow danych
przekazywanych przez dwie kategorie podmiotoéw zobowigzanych do przekazywania. Minister
Zdrowia bedzie gromadzil dane w rejestrze do dnia 31 marca 2023 r. W przypadku potrzeby
przedtuzenia funkcjonowania rejestru zostanie wydane rozporzadzenie wskazujace nowy
termin funkcjonowania rejestru. Jezeli nie bedzie takiej potrzeby wydane zostanie
rozporzadzenie o likwidacji rejestru (na podstawie art. 20 ust. 2 Ustawy), a zgromadzone dane
stang si¢ materiatem archiwalnym w rozumieniu przepisoOw ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o

narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz.U. z 2020 r. poz. 164).
Proponuje sig, aby przepisy rozporzadzenia weszly w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wyptywu na mikroprzedsigbiorcow oraz

malych i $rednich przedsigbiorcow. .

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wtasciwym organom i instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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