Warszawa, dnia 21 czerwca 2018 r.

Poz. 1196

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 12 czerwca 2018 r.
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 oraz z 2018 r. poz. 697) zarzadza si¢, co nastgpuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla:

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

2) ustugodawcow obowigzanych do przekazywania danych do rejestru;

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

4)  zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg”;

5) rodzaje identyfikatorow 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. Przekazywanie danych do rejestru obowigzuje oddzialy wojewodzkie Narodowego Funduszu Zdrowia i ushu-
godawcow udzielajacych $wiadczen zdrowotnych w zakresie neonatologii, potoznictwa, genetyki klinicznej, chirurgii dzie-
cigcej, ortopedii, pediatrii, kardiologii dziecigcej, okulistyki, neurologii dziecigcej, otolaryngologii dziecigcej, intensywnej
terapii dziecigcej, podstawowej opieki zdrowotnej, patomorfologii, chordb ptuc, endokrynologii i diabetologii dziecigcej,
psychiatrii dzieci i mtodziezy.

2. Ustugodawcy, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuja do rejestru dane, o ktérych mowa w § 5 pkt 1, pkt 2 lit. a—i
i pkt 3-6.

3. Oddzialy wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia przekazuja do rejestru dane, o ktérych mowa w § 5 pkt 1
lit. a—c, e—f, i, pkt 2 lit. i-1 i pkt 3, w kazdym przypadku pobytu w oddziale szpitalnym dziecka do ukonczenia 18. roku
zycia z rozpoznaniem wrodzonej wady rozwojowej wedlug ICD10 (Q00.0-Q99.9) lub ORPHANET.

§ 4. 1. Podmioty, o ktoérych mowa w § 3 ust. 1, przekazuja dane do rejestru nie rzadziej niz raz w miesigcu, nie poz-
niej niz do 15. dnia miesigca nastepujacego po rozpoznaniu wrodzonej wady rozwojowe;.

2. Oddziaty wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia przekazuja dane do rejestru raz na kwartal, nie pdzniej niz
do 30. dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu konczagcym kwartat.

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

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
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§ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:
dane dotyczace dziecka:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) plec,

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

d) numer PESEL matki w przypadku noworodkow, a jezeli matka nie ma nadanego numeru PESEL, numer paszpor-
tu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

e) datg urodzenia,

f) adres miejsca zamieszkania,

g) 1imig¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego dziecka,

h) adres poczty elektronicznej przedstawiciela ustawowego dziecka,

i) wprzypadku zgonu — date i przyczyng zgonu podang w formie opisu klinicznego;

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) informacje o ekspozycji na szkodliwe czynniki srodowiskowe w miejscu zamieszkania i pracy rodzicéw dziecka,

b) dane urodzeniowe:

date urodzenia dziecka,

pte¢ dziecka,

informacje, czy dziecko byto urodzone zywo czy martwo,

urodzeniowa masg ciata dziecka,
— okres trwania cigzy (w tygodniach),

— kolejnos¢ ciazy i kolejnos¢ porodu,

informacje, czy dziecko jest z cigzy pojedynczej, blizniaczej, trojaczej lub innej,

miejsce urodzenia dziecka (miejscowosc),
¢) dane o przebiegu cigzy, w szczeg6lnosci choroby przebyte w trakcie ciazy oraz powiktania,

d) informacje¢ o chorobach przewlektych matki, przyjmowanych przez nig produktach leczniczych, zazywanych
srodkach odurzajacych, substancjach psychotropowych i §rodkach zastepczych, spozywanych wyrobach tytonio-
wych i alkoholu, przyjmowanym kwasie foliowym,

e) informacj¢ o rodzaju wrodzonej wady rozwojowej,

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

g) wywiad rodzinny, uwzgledniajacy pokrewienstwo rodzicow dziecka oraz przypadki wystepowania tej samej wro-
dzonej wady rozwojowej lub innych wrodzonych wad rozwojowych, lub chordb genetycznych u krewnych dziecka,

h) informacj¢ o ewentualnym zastosowaniu procedury medycznie wspomaganej prokreacji,

i) rozpoznanie — wedtug ICD10 — wrodzonej wady rozwojowej Q00.0-Q99.9,

j) rozpoznanie — wedtug klasyfikacji ORPHANET — wrodzonej wady rozwojowej,

k) data (okres) udzielenia (udzielania) $wiadczenia,

1) data wypisu;

nazwa ustugodawcy;

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

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

identyfikator pracownika medycznego wprowadzajacego dane do rejestru, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy.
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§ 6. Dane przekazane do Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu w okresie od dnia
1 stycznia 2018 r. do dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z wymaganiami okre§lonymi w rozporza-
dzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2016 r. w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U.
poz. 1383) uwaza si¢ za przekazane w sposob zgodny z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.”)

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko

?  Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2016 r. w sprawie Polskiego

Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1383), ktdre utracito moc z dniem 1 stycznia 2018 r. zgodnie z art. 7 ustawy
z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524).



