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DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 1 wrzesnia 2016 r.

Poz. 1383

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 29 sierpnia 2016 .
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.
22015 r. poz. 636, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

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

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

3) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatoréw okreslonych w art. 17c¢ ust. 2—5 ustawy;

4)  sposdb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostepem.

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

a) imie¢ (imiona) i nazwisko,

b) pted,

c¢) numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktore nie maja 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 pasz-
portu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,

e) datg urodzenia,
f) adres miejsca zamieszkania,

g) imi¢ i nazwisko przedstawiciela ustawowego dziecka,

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066, 1918, 1991, 1994 i 2281
oraz z 2016 r. poz. 1355.



Dziennik Ustaw -2- Poz. 1383

h) adres poczty elektronicznej przedstawiciela ustawowego dziecka,
i) wprzypadku zgonu — dat¢ i przyczyng zgonu;
2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:
a) informacje¢ o ekspozycji na szkodliwe czynniki srodowiskowe w miejscu zamieszkania i pracy,

b) dane urodzeniowe:

miejsce urodzenia dziecka,

urodzeniowa masg ciata dziecka,

wiek ptodowy przy urodzeniu (w tygodniach),

informacjg, czy dziecko bylo urodzone zywo czy martwo,

kolejnos¢ cigzy i kolejnos¢ porodu,

informacje, czy dziecko jest z ciazy pojedynczej, blizniaczej, trojaczej albo innej,
c) dane o przebiegu ciazy, w szczegdlnosci choroby przebyte w trakcie ciazy, powiktania,

d) informacje¢ o chorobach przewlektych matki, przyjmowanych produktach leczniczych, zazywanych $rodkach odu-
rzajacych i substancjach psychotropowych, spozywanych wyrobach tytoniowych i alkoholu, przyjmowanym kwa-
sie 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, uwzglgdniajacy pokrewienstwo rodzicow dziecka oraz przypadki wystgpowania tej samej wro-
dzonej wady rozwojowej lub innych wrodzonych wad rozwojowych, Iub choréb genetycznych u krewnych dziec-
ka,

h) informacj¢ o ewentualnym zastosowaniu procedury medycznie wspomaganej prokreacji;
3) identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17¢c ust. 3 pkt 1 ustawy;
4) identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;

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

§ 4. Dane do rejestru s3 przekazywane przez podmioty lecznicze wykonujace swiadczenia zdrowotne w zakresie neo-
natologii, potoznictwa, pediatrii, kardiologii dziecigcej, ortopedii, okulistyki, laryngologii, intensywnej terapii dzieci, chi-
rurgii dziecigcej, podstawowej opieki zdrowotnej, genetyki klinicznej oraz patomorfologii, nie rzadziej niz raz w miesiacu,
do 15 dnia nastgpnego miesiaca.

§ 5. 1. Podmiot prowadzacy rejestr zapewnia zabezpieczenie danych osobowych zawartych w rejestrze przed nie-
uprawnionym dost¢pem na wysokim poziomie bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych w systemie informatycz-
nym, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (Dz. U. 22016 r. poz. 922).

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 podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114
oraz z 2016 r. poz. 352).

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

Minister Zdrowia: K. Radziwitt

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2014 r. w sprawie Polskiego Reje-
stru Wrodzonych Wad Rozwojowych (Dz. U. poz. 1823), ktére utracito moc z dniem 12 grudnia 2015 r. w zwiazku z wejsciem
w zycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65, 580, 652 i 832).
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