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Warszawh, soassisis

MINISTER ZDROWIA
MZ-0ZZ-50-34271-1/OP/13

We rozdzielnika

Stosownie do postanowien § 35 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013
r. Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2013 1. poz. 979) przekazuje projekt
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w  sprawie Polskiego Rejestru  Wrodzonych Wad
Rozwojowych, z uprzejmg prosbg o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia

30 lipca 2014 r.

Jednoczeénie uprzejmie proszg o przesylanie uwag do ww. projektu rowniez na adres

elektroniczny: systemyinformacyjneistatystyka@mz.gov.pl w formacie edytowalnym (doc).

£ upowazmienia
INISTRA ZDROWiA

Stawomir Newnos-
Otrzymuja:

1. Minister — Czlonek Rady Ministrow, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Przewodniczacy Komitetu Stalego Rady Ministrow

2. Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Gospodarki

3 Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Infrastruktury i Rozwoju

4.  Prezes Rzadowego Centrum Legislacji (2 egz.)

5.  Minister Finanséw

6 Minister Edukacji Narodowe]

7 Minister Pracy i Polityki Spotecznej

8.  Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego

9.  Minister Obrony Narodowej

10. Minister Nauki i Szkolnictwa Wy2szego

11. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

12. Minister Skarbu Pafistwa

13. Minister Sprawiedliwosci

14. Minister Spraw Wewngtrznych

15. Minister Administracji i Cyfryzacji

16. Minister Spraw Zagranicznych

17.  Minister Srodowiska

18. Minister Sportu i Turystyki

19. Przewodniczacy Komitetu do Spraw Europe; skich



74. Koalicja na Rzecz Pacjentoéw ,, Mam prawo do Zdrowia”

75.  Konwent Marszatkow RP

76. Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej

77. Federacja Pacjentéw Polskich

78. Polska Izba Ubezpieczen

79. Polskie Towarzystwo Informatyczne

80. Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji

81. Polska Izba Komunikacji Elekironicznej

82. Polskie Towarzystwo Spoleczenistwa Informacyjnego

83. Krajowa Izba Gospodarcza

84. Krajowa Izba Gospodarcza Elektroniki i Telekomunikacji

85. Koalicja na Rzecz Rozwoju Spoleczenstwa Informacyjnego

86. Samodzielny Specjalistyczny ZOZ nad Matka i Dzieckiem w Opolu

87. Specjalistyczne Centrum Medyczne SP ZOZ w Polanicy Zdrdj

88.  Specjalistyczny Szpital Ginekologiczno-Potozniczy im. E. Biernackiego w Waltbrzychu
89. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 Marii Curie-Sklodowskiej we Wroclawiu
90. Sgzpital Uniwersytecki im. dr Antoniego Jurasza w Bydgoszczy

91. Wojewoddzki Szpital Dzieciecy im. J. Brudzinskiego w Bydgoszezy

92. Wojewddzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu

93. Wojewddzki Szpital Dziecigcy w Toruniu

94, Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Bialej Podlaskiej

05. SP Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Chelmie

96.  SP Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie

97. Akademia Medyczna Zakl. Gen. Med. Poradnia Genetyczna w Lublinie

08. Szpital Dziecigcy Poradnia Genetyczna w Lublinie

99. Wojewddzki Szpital im. Jana Pawla I w Belchatowie

100. Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi

101. Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. M. Madurowicza w Lodzi

102. Samodzielny Szpital Wojewddzki im. M. Kopernika w Piotrkowie Trybunalskim
103. SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie

104. Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Rydygiera w Krakowie

105. Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Krakowie

106. SP ZOZ Szpital im. dr J. Dietla w Krynicy-Zdrdj

107. Szpital Kliniczny Dzieciatka Jezus Centrum Leczenia Obrazen w Warszawie
108. Szpital Specjalistyczny Sw. Zofii w Warszawie

109. Szpital Praski SP ZOZ w Warszawie

110. Szpital Ginekologiczno-Potozniczy Inflancka w Warszawie

111. SP Szpital Kliniczny im. prof. Orfowskiego w Warszawie

112. Instytut Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie

113. Szpital Kliniczny Nr 2 im. ks. Mazowieckiej w Warszawie

114. Instytut Matki i Dziecka

115. Szpital Ginekologiczno-Polozniczy Sw. Rodziny SP ZOZ w Warszawie
116. Wojewodzki Szpital Podkarpacki w Krosnie

117. Szpital Wojewo6dzki Nr 2 w Rzeszowie

118. Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. F. Chopina w Rzeszowie

119. SP Szpital Kliniczny Akademii Medycznej w Biatymstoku

120. SP Dziecigcy Szpital Kliniczny Akademii Medycznej w Bialymstoku

121. Akademickie Centrum Kliniczne — Szpital Akademii Medycznej w Gdansku
122. Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. J. Korczaka w Stupsku

123. Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Bytomiu

124. Chorzowskie Centrum Pediatrii i Onkologii im. dr E. Hankego w Chorzowie
125. Wojewaodzki Szpital Zespolony w Czestochowie

126. Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Jastrzebiu Zdroj

127. SP Szpital Kliniczny Nr 6 Slaskiej Akademii Medycznej w Katowicach

128. Centrum Pediatrii im. Jana Pawla II w Sosnowcu



Projekt z dnia 27.06.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzenych Wad Rozwojowych

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 1. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039 oraz z 2014 r. poz.183) zarzadza sig, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) cel i zadania, podmiot prowadzacy oraz sposob prowadzenia Polskiego Rejestru Wrodzonych
Wad Rozwojowych; _

2) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w Polskim Rejestrze Wrodzonych Wad Rozwojowych
sposrod danych okrelonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg”;

3) sposéb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w Polskim Rejestrze Wrodzonych Wad

Rozwojowych przed nieuprawnionym dostgpem.

§ 2. 1. Tworzy sie Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych, zwany dalej ,.re] estrem”.

2. Rejestr, tworzy sie w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow oraz zapotrzebowania na

$wiadczenia opieki zdrowotnej w oparciu o przetwarzane dane o wrodzonych wadach

rozwojowych, wykonywanych w podmiotach leczniczych.

3. Do zadan rejestru nalezy:

1) przetwarzanie danych dotyczacych rodzaju i czgstotliwosci wystgpowania wrodzonych wad

rozwojowych na terenie kraju, stanu profilaktyki pierwotnej wrodzonych wad rozwojowych,
danych przyczyniajacych sie do zidentyfikowania czynnikéw ryzyka wystapienia wad

rozwojowych u ptodu;

1) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).



§ 6. 1. Dane osobowe przetwarzane w rejestrze podlegaja ochronie na poziomie wysokim, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. 0 ochronie
danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6zn. zm.”).

2. Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu opracowuje, wdraza,
nadzoruje, utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzadzania
bezpieczenstwem informacji, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne

(Dz. U. z 2013 1. poz. 235 oraz z 2014 r. poz. 183).

§ 7. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271,
z 2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 1 Nr 176, poz.
1238, z 2010 r. Nr 41, poz. 233, Nr 182, poz. 1228 i Nr 229, poz. 1497 oraz z 2011 r. Nr 230, poz. 1371.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych,
zwany dalej: ..projektem”, stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 20 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113,

poz. 657, z pdzn. zm.), zwanej dalej: ,,ustawg”.

Podstawowym celem prowadzenia Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych,
zwanego dalej ,rejestrem”, jest umozliwienie monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow,
monitorowanie zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej w oparciu o przetwarzane
w rejestrze dane, tj. dane, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 1 lit. a, ¢, g, h, r ustawy,
jednostkowe dane medyczne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy, w tym informacje
zwigzane z przebiegiem cigzy, podstawowymi danymi urodzeniowymi, informacjg
o przyjmowanych lekach, informacjg o rodzaju wady, wynikami przeprowadzonych badan
oraz wywiadem rodzinnym.

Wady wrodzone stanowig powazny problem medyczny i spoleczny:

1) wystepuja u 2,0% - 4,0% noworodkow;

2) sa zasadniczg przyczyna zgonéw niemowlat;

3) sa zasadniczg przyczyna niepelnosprawnosci fizycznej u dzieci;

4) czesto wspdlistnieja z niepelnosprawnoscia intelektualng (32%-56% dzieci
z niepelnosprawnoscig intelektualng ma wady rozwojowe);

5) urodzenie dziecka z powazng wadg rozwojowa/zespotem wad czgsto powoduje
destrukcje rodziny;

6) osoby z powaznymi wadami rozwojowymi wymagajag wieloletnie]
wielokierunkowej i kosztownej opieki medyczney;

7) wiele zespotéw wad nalezy do tzw. .rzadkich choréb”, ktére stanowia szczegolny

problem dla systemu opieki zdrowotnej.

Do rejestru zglaszane sa dzieci, u ktérych w okresie od urodzenia do ukonczenia 2 roku zycia
rozpoznano wade rozwojowa, a takze dzieci z wada rozwojowa, martwo urodzone i niezdolne

do zycia oraz te, u ktérych wade rozpoznano prenatalnie.

Do zadan rejestru nalezy:



Ponadto wejscie w zycie rozporzadzenia z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia jest
uzasadnione waznym interesem panstwa, polegajacym na zapewnieniu bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli i nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawnego, a tym
samym pozostaje w zgodzie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2002 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2010 r. Nr 17, poz. 95, z pozn.
Zn.).

Projektowana regulacja dotyczy rejestru faktycznie juz dziatajgcego, wobec czego nie
zachodzi potrzeba dostosowania tworzonego rejestru pod wzgledem technicznym, czy

organizacyjnym.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdézn. zm.).



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Polskiego Rejestru ToBgeaiian

Wrodzonych Wad Rozwojowych. Zrédio:

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspoélpracujace Ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
Minister Zdrowia informacji w ochronie zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu MZ 109

lub Podsekretarza Stanu
Pan Stawomir Neumann — Sekretarz Stanu

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Pan Janusz Kaszuba Zastgpca Dyrektora Departamentu Organizacji
Ochrony Zdrowia tel. (22) 634 93 55 (e-mail: j.kaszuba@mz.gov.pl)

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wady wrodzone stanowia powazny problem medyczny i spoleczny. Wystepuja u 2-4% noworodkow i sg zasadnicza
przyczyng zgondéw niemowlat, jak réwniez niepelnosprawnosci fizycznej u dzieci, ktéra czgsto wspolistnieje z
niepelnosprawnoscig intelektualng. 32-56% dzieci z niepelnosprawnodcia intelektualng ma wady rozwojowe. Osoby z
powaznymi wadami rozwojowymi wymagaja wieloletniej, wielokierunkowej i kosztownej opieki medycznej. Wiele
zespotow wad nalezy do tzw. ,,rzadkich chordb”, ktére stanowig szczegdlny problem dla systemu opieki zdrowotnej.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Dla podjecia dziatan zmierzajacych do zmniejszenia spolecznych skutkéw wrodzonych wad rozwojowych konieczna jest
ocena skali problemu. Utworzenie Polskiego Rejestru Wad Wrodzonych, na podstawie delegacji ustawowej zawartej w
art. 20 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, umozliwi uzyskanie informacji o cz¢stosci wystgpowania i
rodzajach wrodzonych wad rozwojowych na terenie kraju; przeprowadzenie analizy danych przyczyniajacych si¢ do
zidentyfikowania czynnikow ryzyka wystgpienia wad rozwojowych u plodu; monitorowanie stanu profilaktyki
pierwotnej wrodzonych wad rozwojowych np. profilaktyki kwasem foliowym; wspomaganie procesu poprawy
poradnictwa genetycznego dla rodzin, w ktorych urodzito si¢ dziecko z wadami rozwojowymi poprzez identyfikacje
rodzin ryzyka genetycznego; wspieranie wspolpracy migdzynarodowej poprzez wspoétudzial w projektach badawczych
dotyczacych molekularnego podloza wrodzonych wad rozwojowych oraz zmierzajacych do wczesnego rozpoznania i
wdrozenia postepowania profilaktyczno-leczniczego rzadkich zespolow genetycznie uwarunkowanych; wspieranie
edukacji lekarzy i spoteczenstwa w zakresie profilaktyki wrodzonych wad rozwojowych.
Glownymi wskaznikami oczekiwanych efektéw wdrozenia Rejestru jest:

1. liczba dzieci z wadami wrodzonymi zgloszonych do Rejestru;

2. liczba dzieci z grupy kontrolnej zgloszonych do Rejestru;

3. wspotczynniki czestosci wystepowania wrodzonych wad rozwojowych w grupach, podgrupach i wadach zgodnie
z Migdzynarodows Statystyczng Klasyfikacjg Chor6b i Probleméw Zdrowotnych, Rewizja Dziesigta na terenie
objetym Rejestrem;
liczba rekordéw dotyczacych dzieci z wadami wrodzonymi przekazanych z Rejestru do EUROCAT;
liczba publikacji, raportow i opracowan EUROCAT oraz raportow zawierajacych dane z Rejestru;
liczba publikacji, raportéw oraz informacji na stronie www.rejestrwad.pl, zawierajacych dane z Rejestru;
odsetek kobiet w wieku prokreacyjnym przyjmujacych kwas foliowy w grupie kobiet, ktore urodzily dziecko z
wadg/wadami oraz kobiet z grupy kontrolnej;
8. odsetek przypadkow, kiedy wada rozwojowa zostata rozpoznana prenatalnie (w zaleznosci od rodzaju wad);
9. odsetek dzieci, ktére mialy konsultacje genetyczna i/lub diagnostyke genetyczna.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szezegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych (PRWWR) zostat w 2001 roku wiaczony w sie¢ rejestrow europejskich
(EUROCAT), bedac tym samym czescig systemu monitorowania wad wrodzonych w Europie i na Swiecie.

EUROCAT

Europejska sie¢ rejestrow populacyjnych dla nadzoru epidemiologicznego wad wrodzonych od 1979 r. Ponad 1,7 min
urodzen rejestrowanych jest rocznie w Europie. 43 rejestracje w 23 krajach. Obejmuje 23% urodzen w populacji Europy.
Celem dzialalnosci jest zbieranie i porownywanie danych, umozliwiajace dzielenie sig¢ do§wiadczeniem.

Cele EUROCAT:

- dostarczanie informacji dotyczacych epidemiologii wrodzonych wad rozwojowych w Europie,

- koordynowanie dzialan i wspolpraca krajow europejskich w zakresie zbierania porownywalnych, kompletnych danych
dotyczacych wad rozwojowych; wspélpraca z rejestrami wad na swiecie,

- dzialania zmierzajace do identyfikacji czynnikéw teratogennych i Zrodet ryzyka.,

-ocena efektywnosci podejmowanych dziatan w zakresie pierwotnej profilaktyki wad rozwojowych oraz
przesiewowych badan prenatalnych,




budzet panstwa

IST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodha finansowania

Rejestr finansowany bedzie z budzetu jednostki podleglej ministrowi wlasciwemu ds. zdrowia,
wlasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia - Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie

7rédet danych i

przyjetych do obliczef

zalozen

Szacuje sie, iz roczne koszty zwigzane z prowadzeniem i utrzymaniem rejestru wynosi¢ bgda
295 200 zt (20% koszty posrednie Uniwersytetu Medycznego plus 23% VAT).

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w Zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa nd nd nd nd nd nd nd
pienigznym sektor mikro-, matychi | nd nd nd nd nd nd nd
(w min z1, $rednich
ceny stale 2 przecllsmblorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz | nd nd nd nd nd nd nd
gospodarstwa domowe
(dodaj/usur)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa nd
niepienigznym | sektor mikro-, matychi | nd
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | Rejestr wspiera dzialania na rzecz poprawy opieki genetycznej nad
gospodarstwa domowe | rodzinami, w ktorych urodzito si¢ dziecko z wadami, w tym poprawg
opieki medycznej nad dzie¢mi, z niektérymi zespolami genetycznymi.
Prowadzenie rejestru umozliwia monitorowanie stanu diagnostyki
prenatalnej wad wrodzonych i stanu pierwotnej profilaktyki wad
wrodzonych kwasem foliowym. Ponadto dane przetwarzane w
rejestrze wykorzystywane sg W badaniach naukowych dotyczacych
identyfikacji nowych genéw odpowiedzialnych za wrodzone wady
rozwojowe oraz prowadzonych badaniach zmierzajacych do
wezesnego rozpoznania i wdrozenia postgpowania profilaktyczno —
leczniczego rzadkich zespolow genetycznie uwarunkowanych.
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usuf) iw.

(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie

#rodet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjnoscé gospodarki
i przedsiebiorczos¢

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy




