Warszawa, dnia 11 marca 2016 r.

Poz. 316

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 7 marca 2016 1.

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.

22015 1. poz. 636, z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

)]

2)

3)
4)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

podmiot prowadzacy Rejestr Medycznie Wspomaganej Prokreacji, zwany dalej ,,rejestrem”, oraz sposob jego prowa-
dzenia;

zakres irodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okre§lonych wart. 4 ust. 3 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawa”;

rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okreslonych w art. 17¢ ust. 2—5 ustawy;

sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostepem.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2013 r.

w sprawie Rejestru Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 721) jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. W rejestrze sa przetwarzane nastepujace dane pozyskane w zwigzku z realizacja ,,Programu — Leczenie Nieptod-

no$ci Metoda Zaptodnienia Pozaustrojowego na lata 2013-2016” oraz nastepujace identyfikatory:

D)

2)

3)

identyfikator ustugodawcy, ktéry udzielit $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie leczenia nieptodnosci w ramach
programu polityki zdrowotnej dotyczacego leczenia nieptodno$ci metoda zaptodnienia pozaustrojowego, zwanego
dalej ,,programem”, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;

dane ustugobiorcow:

a) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL, numer paszportu albo innego do-
kumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

b) plec,

¢) data urodzenia — w przypadku kobiet;
jednostkowe dane medyczne:

a) data zgloszenia do programu,

b) data zakwalifikowania do programu,

c) datarezygnacji z programu,

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918, 1991, 1994 1 2281.
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d)

2)
h)

)

)

k)

D)

0)

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 prokreacji (jej rodzaj, sposoéb przeprowa-
dzania i przebieg),

liczba i charakterystyka utworzonych, przeniesionych do organizmu biorczyni i przechowywanych w ramach
programu zarodkow,

informacja o powiklaniach wynikajacych z przeprowadzonej w ramach programu procedury medycznie wspo-
maganej prokreacji,

liczba cigz powstatych w wyniku przeprowadzonej w ramach programu procedury medycznie wspomaganej
prokreaciji,

informacja o przebiegu ciazy powstatej w wyniku przeprowadzonej w ramach programu procedury medycznie
wspomaganej prokreacji,

informacja o zakonczeniu ciazy powstatej w wyniku przeprowadzonej w ramach programu procedury medycznie
wspomaganej prokreacji,

informacja o dacie narodzin dziecka urodzonego w wyniku przeprowadzonej w ramach programu procedury me-
dycznie wspomaganej prokreacji,

informacja o pici i stanie zdrowia dziecka urodzonego w wyniku przeprowadzonej w ramach programu procedu-
ry medycznie wspomaganej prokreacji, do zakonczenia okresu noworodkowego;

4) identyfikator miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;

5) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktéry wprowadza dane do rejestru.

§ 4. 1. Podmiot prowadzacy rejestr zapewnia zabezpieczenie danych osobowych zawartych w rejestrze przed nie-
uprawnionym dostgpem na wysokim poziomie bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych w systemie informa-
tycznym, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie da-
nych osobowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 21351 2281 oraz z 2016 r. poz. 195).

2. Podmiot prowadzacy rejestr opracowuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach mody-
fikuje system zarzadzania bezpieczenstwem informacji, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z2014r.
poz. 1114).

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.’

)

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

3)

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2013 r. w sprawie Rejestru

Medycznie Wspomaganej Prokreacji (Dz. U. poz. 721), ktdére utracito moc z dniem 12 grudnia 2015 r. w zwigzku z wejéciem
w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65).



