Warszawa, dnia 8 kwietnia 2020 r.

Poz. 625

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 7 kwietnia 2020 r.
w sprawie Krajowego Rejestru Pacjentéw 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 2019 r.
poz. 408, 730, 1590 i 1905) zarzadza sig, co nastepuje:
§ 1. Rozporzadzenie okresla:
1) podmiot prowadzacy Krajowy Rejestr Pacjentow z COVID-19, zwany dalej ,,rejestrem”;
2)  okres, na jaki utworzono rejestr;

3) uslugodawcow obowigzanych do przekazywania danych do rejestru oraz sposéb i termin przekazywania przez nich
danych do rejestru;

4)  sposob prowadzenia rejestru;

5) zakres irodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawa”;

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

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Pan-
stwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

2. Rejestr tworzy si¢ na okres 12 miesigcy.

§ 3. 1. Dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5, sa przekazywane do rejestru za pomocg systemu teleinforma-
tycznego, o ktérym mowa w § 4, przez:

1) podmioty lecznicze wykonujace dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne, w tym opieke zdrowotng w izola-
torium;

2) medyczne laboratoria diagnostyczne wykonujace diagnostyke zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

2. Podmioty lecznicze, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przekazuja dane i identyfikatory, o ktérych mowa:
1) w§5ust. 1 pkt 1-4, ust. 2 pkt 1 lit. a—c, pkt 2 lit. d, pkt 4 lit. a—c, pkt 6 i 8—15 oraz ust. 3, co najmniej raz na dobg;
2)  w§ 5ust. 1 pkt 5-7, ust. 2 pkt 1 lit. d—i, pkt 2 lit. a—c, pkt 3, pkt 4 lit. d i e, pkt 5 i 7, fakultatywnie.

3. Laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, przekazuja dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1-4,
ust. 2 pkt 1 lit. a—c oraz ust. 3 pkt 1 i1 3, co najmniej raz na dobe.

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

z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).
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§ 4. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego prowadzonego przez Narodowy Instytut

Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

)]
2)
3)

4)
5)
6)
7)

1)

§ 5. 1. W rejestrze przetwarza si¢ dane osobowe dotyczace ustugobiorcy obejmujace:
imi¢ (imiona) i nazwisko;
pteé;

numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktére nie maja nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego
dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE)
2015/1501 z dnia 8 wrzesnia 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 i ustug zaufania w odnie-
sieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str. 1, z pozn. zm.”);

date urodzenia;
obywatelstwo;
adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji, w tym adres poczty elektronicznej;

numer telefonu kontaktowego.

2. W rejestrze przetwarza si¢ takze jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:
stan zdrowia ustugobiorcy w chwili postawienia diagnozy:

a) date i godzing pobrania probki dotyczacej diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2,

b) date¢ zlecenia lub date skierowania na diagnostyke zakazenia wirusem SARS-CoV-2,

c) date i wynik diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2,

d) stan kliniczny w momencie przyjgcia do szpitala lub izolatorium: temperatura ciata, ci$nienie tgtnicze krwi, czg-
stotliwos$¢ rytmu serca, czgstotliwos¢ oddechow, saturacja przy oddychaniu powietrzem atmosferycznym, objawy
nasilonej dusznosci, zapalenie ptuc, zespot ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), sepsa, wstrzas septyczny,
skala AVPU, Modified Early Warning Score,

e) choroby wspdtistniejace: przewlekle schorzenie w zakresie uktadu sercowo-naczyniowego (inne niz nadci$nienie
tetnicze), przewlekte schorzenie w zakresie uktadu oddechowego, przewlekta choroba nerek, choroba watroby,
zapalenie pluc, ARDS, nadci$nienie tetnicze, choroba wiencowa, choroba wymagajaca przewleklej sterydoterapii
lub leczenia immunosupresyjnego, przebyty udar mézgu lub TIA, choroba nowotworowa, astma, POCHP, cu-
krzyca, migotanie przedsionkow (napadowe lub utrwalone), niewydolnos¢ serca, inne choroby przewlekte,

f) leki przyjmowane przed przyjeciem do szpitala lub izolatorium (sartany (antagonisci receptora angiotensyny II),
inhibitory konwertazy angiotensyny, aspiryna, niesterydowe leki przeciwzapalne (NLPZ), glikokortykosteroidy,
statyny, beta-adrenolityki, leki przeciwzakrzepowe, antagoni§ci wapnia (blokery kanatéw wapniowych), diurety-
ki, spironolakton lub eplerenon, inne),

g) informacje o stosowanych uzywkach przez ustugobiorce w okresie ostatnich 30 dni przed przyjeciem do szpitala
lub izolatorium (alkohol, palenie tytoniu, e-papierosy, narkotyki, inne),

h) objawy podczas przyjecia pacjenta do szpitala Iub izolatorium: goraczka, kaszel, dusznosci, dreszcze, drgawki,
bol gardta, katar, biegunka, nudnosci, ogdlne ostabienie, bol glowy, bol migsni, bol klatki piersiowej, bol brzu-
cha, bol stawow, zapalenie spojowek, wydzielina w gardle, zmiany ostuchowe, demencja, $pigczka, zaburzenia
smaku, zaburzenia wechu, zaburzenia snu,

i) stan kliniczny ustugobiorcy w momencie przyjecia na oddzial intensywnej terapii lub inny oddziat wyznaczony
do opieki nad cigzko chorymi pacjentami z COVID-19 (pierwszy dostepny pomiar): wynik w skali Sequential
Organ Failure Assessment, saturacja, wskaznik oksygenacji (PaO2/Fi02), ci$nienie parcjalne dwutlenku wegla
w krwi tgtniczej, temperatura ciata, ci$nienie tg¢tnicze krwi, czestotliwo$¢ rytmu serca, czgstotliwos¢ oddechow,
saturacja, objawy nasilonej dusznosci, zapalenie pluc, zespdt ostrej niewydolnosci oddechowej, sepsa, wstrzas
septyczny,

2)

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

3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)
10)

11)
12)

13)
14)
15)

1))
2)

wywiad epidemiologiczny:

a) stycznos¢ z osoba zakazong lub podejrzang o zakazenie wirusem SARS-CoV-2,

b) informacje, czy stycznos¢, o ktorej mowa w lit. a, dotyczyta osoby wykonujacej zawod medyczny,

¢) datg wystgpienia pierwszych objawow COVID-19,

d) prace przy udzielaniu §$wiadczen opieki zdrowotnej, a w przypadku odpowiedzi pozytywnej — wykonywany zawod,
informacj¢ na temat wykonanych w ramach diagnostyki COVID-19 badan obrazowych:

a) zdjecie rentgenowskie klatki piersiowe;j,

b) tomografia komputerowa klatki piersiowej,

c) badanie ultrasonograficzne ptuc;

monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy:

a) miejsce pobytu ustugobiorcy: izolatorium, oddziat intensywnej terapii, oddziat niebedacy oddzialem intensywne;j
terapii,

b) date i godzing uruchomienia oraz zakonczenia inwazyjnej wentylacji mechanicznej,
c) date i godzing uruchomienia oraz zakonczenia pozaustrojowej oksygenacji krwi (ECMO),
d) informacj¢ o powiklaniach majacych miejsce w trakcie hospitalizacji lub pobytu w izolatorium,

e) stan kliniczny: temperatura ciala, ci$nienie tgtnicze krwi, czgstotliwo$¢ rytmu serca, czgstotliwosé oddechow, sa-
turacja przy oddychaniu powietrzem atmosferycznym, wydalanie moczu, objawy nasilonej dusznosci, zapalenie
ptuc, zespdt ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), sepsa, wstrzas septyczny, skala AVPU, Modified Early
Warning Score zgodnie z Zaleceniami postgpowania w zakazeniach SARS-CoV-2 Polskiego Towarzystwa Epi-
demiologow i Lekarzy Choréob Zakaznych;

zastosowane leczenie: tlenoterapia bierna, wysokoprzeplywowa tlenoterapia donosowa, nieinwazyjna wentylacja
mechaniczna, inwazyjna wentylacja mechaniczna, stosowanie ci$nienia koncowo-wydechowego >15 cm stupa wody,
leki zwiotczajace migsénie szkieletowe, wentylacja w pozycji odwrdconej na brzuchu, tracheostomia, stosowanie tlen-
ku azotu, manewry rekrutacyjne, pozaustrojowa oksygenacja krwi (ECMO), leki obkurczajace naczynia krwionosne,
terapia nerkozastgpcza, antybiotykoterapia, remdesivir, chlorochina Iub hydroksychlorochina, lopinavir-ritonavir, to-
cilizumab, glikokortykosteroidy, inne leki przeciwwirusowe;

date¢ przyjecia i dokonania wypisu od ustugodawcy;
miejsce, z ktdorego ustugobiorca zostal przyjety;

dat¢ przyjecia i date¢ wypisu z oddziatu intensywnej terapii lub innego oddziatu wyznaczonego do opieki nad ci¢zko
chorymi pacjentami z COVID-19;

liczbg dni hospitalizacji lub pobytu w izolatorium;

liczbg dni pobytu na oddziale intensywnej terapii lub innym oddziale wyznaczonym do opieki nad cigzko chorymi
pacjentami z COVID-19, liczbg dni wolnych od wentylacji mechanicznej do 28. dnia od momentu przyjecia na od-
dziat intensywnej terapii lub inny oddziat wyznaczony do opieki nad cigzko chorymi pacjentami z COVID-19;

miejsce, do ktorego ustugobiorca zostat przekazany;

wyniki leczenia: stan zdrowia pacjenta przy wypisie z oddziatu intensywne;j terapii lub innego oddziatu wyznaczone-
go do opieki nad cigzko chorymi pacjentami z COVID-19;

date i godzing oraz bezposrednia, wtdrng i wyjsciowe (pierwotne) przyczyny zgonu,
informacj¢ dotyczaca przeprowadzenia sekcji zwlok;

informacj¢ dotyczaca istotnych okoliczno$ci zgonu.

3. W rejestrze przetwarza si¢ identyfikatory:

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

miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 4 pkt 1 ustawy;
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3) pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:
a) zlecil wykonanie diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2,
b) wprowadzit dane do rejestru,

c) wykonal dane $wiadczenie opieki zdrowotne;.

§ 6. Podmioty, o ktorych mowa w § 3 ust. 1, przekazuja dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 3 ust. 2 i3,
w odniesieniu do ustugobiorcow zakazonych wirusem SARS-CoV-2, ktorym udzielano §wiadczen opieki zdrowotnej przed
dniem wej$cia w zycie rozporzadzenia, w terminie miesigca od dnia wej$cia w Zycie rozporzadzenia.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko



