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

We rozdzielnika

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

30 lipca 2014 r.

Jednoczegnie uprzejmie prosz¢ o przesylanie uwag do ww. projektu réwniez na adres

elektroniczny: systemyinformacyjneistatystyka@mz.gov.pl w formacie edytowalnym (doc).
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Stawomir Neynmin-
Otrzymuija:

1. Minister — Czionek Rady Ministrow, Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministrow,
Przewodniczacy Komitetu Statego 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 Finansow

6 Minister Edukacji Narodowej

7 Minister Pracy i Polityki Spoleczne]

8. Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego

9.  Minister Obrony Narodowej

10. Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

11. Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi

12. Minister Skarbu Panstwa

13. Minister Sprawiedliwosci

14. Minister Spraw Wewnetrznych

15. Minister Administracji i Cyfryzacji

16. Minister Spraw Zagranicznych

17. Minister Srodowiska

18. Minister Sportu i Turystyki

19. Przewodniczacy Komitetu do Spraw Europejskich
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Szef Agencji Bezpieczenstwa Wewngtrznego

Szef Agencji Wywiadu

Glowny Inspektor Sanitarny

Glowny Inspektor Farmaceutyczny

Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentdéw

Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia

Rzecznik Praw Pacjenta

Naczelna Rada Lekarska

Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych

Naczelna Rada Aptekarska

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych

Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych

Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy

Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Poloznych
Ogélnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych

Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Technikéw Medycznych Radioterapii
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych ,,Medyk”
Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Technikow Medycznych Elektroradiologii
Zwigzek Zawodowy Anestezjologow

Zwigzek Zawodowy Neonatologdw

Porozumienie Zielonogdrskie — Federacja Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia
Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia

Krajowy Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ .,Solidarno$¢ 807

Forum Zwiazkéw Zawodowych

Federacja Zwigzkéw Pracodawcédw Zakladow Opieki Zdrowotnej
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej
Prezes Urzedu Zaméwien Publicznych

Rada Krajowa Federacji Konsumentéw

Fundacja Stefana Batorego

Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan

Zwiazek Pracodawcow Niepublicznej Opieki Zdrowotnej

Zwigzek Pracodawcoéw Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zakladow
Opieki Zdrowotnej

Polskie Stowarzyszenie Dyrektoréow Szpitali

Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej STOMOZ

Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych

Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spolecznego

Panstwowy Fundusz Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego

Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej

Business Centre Club - Zwiazek Pracodawcow

Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Niepublicznych

Zarzad Glowny Zwiazku Zawodowego Technikéw Farmaceutycznych RP
Gloéwny Urzad Statystyczny

Generalny Inspektor Ochrony Danych Osobowych

Agencja Oceny Technologii Medycznych w Warszawie

Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w Krakowie

Unia Metropolii Polskich

Unia Miasteczek Polskich

Unia Uzdrowisk Polskich

Zwiazek Powiatow Polskich

Zwigzek Miast Polskich

Zwiazek Gmin Wiejskich RP

Federacja Zwiazkow Gmin 1 Powiatow RP

Komisja Wspolna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego
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Koalicja na Rzecz Pacjentow ,, Mam prawo do Zdrowia”
Konwent Marszatkéw RP
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej
Federacja Pacjentéw Polskich
Polska Izba Ubezpieczen
Polskie Towarzystwo Informatyczne
Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji
Polska Izba Komunikacji Elektronicznej
Polskie Towarzystwo Spoleczenstwa Informacyjnego
Krajowa Izba Gospodarcza
Krajowa Izba Gospodarcza Elektroniki i Telekomunikacji
Koalicja na Rzecz Rozwoju Spoleczenstwa Informacyjnego
Samodzielny Specjalistyczny ZOZ nad Matka i Dzieckiem w Opolu
Specjalistyczne Centrum Medyczne SP ZOZ w Polanicy Zdr6j
Specijalistyczny Szpital Ginekologiczno-Potozniczy im. E. Biernackiego w Walbrzychu
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 Marii Curie-Sklodowskiej we Wroclawiu
Szpital Uniwersytecki im. dr Antoniego Jurasza w Bydgoszczy
Wojewddzki Szpital Dziecigey im. J. Brudzinskiego w Bydgoszczy
Wojewo6dzki Szpital Zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu
Wojewddzki Szpital Dziecigey w Toruniu
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny w Bialej Podlaskiej
SP Wojewd6dzki Szpital Specjalistyczny w Chelmie
SP Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie
Akademia Medyczna Zakl. Gen. Med. Poradnia Genetyczna w Lublinie
Szpital Dziecigcy Poradnia Genetyczna w Lublinie
Wojewoddzki Szpital im. Jana Pawla Il w Belchatowie
Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w Lodzi
Wojewddzki Specjalistyczny Szpital im. M. Madurowicza w Lodzi
Samodzielny Szpital Wojewd6dzki im. M. Kopernika w Piotrkowie Trybunalskim
SP ZOZ Szpital Uniwersytecki w Krakowie
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny Rydygiera w Krakowie
Uniwersytecki Szpital Dziecigcy w Krakowie
SP ZOZ Szpital im. dr J. Dietla w Krynicy-Zdrdj
Szpital Kliniczny Dziecigtka Jezus Centrum Leczenia Obrazen w Warszawie
Szpital Specjalistyczny Sw. Zofii w Warszawie
Szpital Praski SP ZOZ w Warszawie
Szpital Ginekologiczno-Polozniczy Inflancka w Warszawie
SP Szpital Kliniczny im. prof. Orfowskiego w Warszawie
Instytut Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka w Warszawie
Szpital Kliniczny Nr 2 im. ks. Mazowieckiej w Warszawie
Instytut Matki i Dziecka
Szpital Ginekologiczno-Polozniczy Sw. Rodziny SP ZOZ w Warszawie
Wojewddzki Szpital Podkarpacki w Krosénie
Szpital Wojewodzki Nr 2 w Rzeszowie
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. F. Chopina w Rzeszowie
SP Szpital Kliniczny Akademii Medycznej w Bialymstoku
SP Dzieciecy Szpital Kliniczny Akademii Medycznej w Bialymstoku
Akademickie Centrum Kliniczne — Szpital Akademii Medycznej w Gdansku
Wojewodzki Szpital Specjalistyczny im. J. Korczaka w Stupsku
Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Bytomiu
Chorzowskie Centrum Pediatrii i Onkologii im. dr E. Hankego w Chorzowie
Wojewodzki Szpital Zespolony w Czgstochowie
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Jastrzgbiu Zdrdj
SP Szpital Kliniczny Nr 6 Slaskiej Akademii Medycznej w Katowicach
Centrum Pediatrii im. Jana Pawla II w Sosnowcu



129,
130.
131
132.
133.
134.
135.
136.
137.
138.
139
140.
141.
142,
143.
144.
145.
146.
147.
148.
149.
150.
151.
152,
153:
154.
155,
156.
157:
158.

SP Szpital Kliniczny Nr 1 w Zabrzu

Swietokrzyskie Centrum Matki i Noworodka w Kielcach

SP Specjalistyczny ZOZ Szpital Miejski im. Jana Pawta II w Elblagu
Wojewoddzki Specjalistyczny Szpital dziecigey im. prof. dr S. Popowskiego w Olsztynie
Wojewddzki Szpital Zespolony Szpital Matki 1 Dziecka w Kaliszu

Wojewddzki Szpital Zespolony w Koninie

Wojewddzki Szpital Zespolony w Lesznie

Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Akademii Medycznej w Poznaniu
Specjalistyczny ZOZ nad Matka i Dzieckiem w Poznaniu

Centrum Genetyki Medycznej w Gorzowie Wielkopolskim

Szpital Sw. Jerzego w Kamieniu Pomorskim

SP Szpital Kliniczny Nr 1 w Szczecinie

SP Szpital Kliniczny Nr 2 PAM Szczecinie

Konsultant Krajowy w dziedzinie poloznictwa i ginekologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie pediatrii

Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii dzieciecej

Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny rodzinnej

Konsultant Krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie patomorfologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie neonatologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie perinatologii

Konsultant Krajowy w dziedzinie ortodoncji

Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii szczekowo-twarzowej

Konsultant Krajowy w dziedzinie chirurgii plastycznej

Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego i operacyjnego
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego

Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa pediatrycznego

Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa ginekologicznego i polozniczego
Rada Dzialalnosci Pozytku Publicznego

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow



Projekt z dnia 27.06.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 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

nastgpuje:

§ 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 okreslonych 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) spos6b zabezpieczenia danych osobowych zawartych w Polskim Rejestrze Wrodzonych Wad

Rozwojowych przed nieuprawnionym dost¢pem.

§ 2. 1. Tworzy si¢ Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych, zwany dalej ,,rejestrem”.

2. Rejestr, tworzy sie w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcéw 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 wystepowania wrodzonych wad

rozwojowych na terenie kraju, stanu profilaktyki pierwotnej wrodzonych wad rozwojowych,
danych przyczyniajacych si¢ do zidentyfikowania czynnikow ryzyka wystgpienia wad

rozwojowych u plodu;

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).



2) wymiana danych przetwarzanych w rejestrze pomigdzy podmiotem prowadzacym rejestr a
podmiotami leczniczymi, o ktérych mowa w § 5, w celu monitorowania stanu zdrowia

ustugobiorcéw oraz zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej ushugobiorcow.

§ 3. W rejestrze sg przetwarzane nastgpujace dane obejmujgce:
1) dane dotyczace podmiotu leczniczego:
a) nazwa (firma),
b) numer REGON, jezeli posiada;
2) dane dotyczace ustugobiorcy:
a) imie (imiona) i nazwisko,
b) pte¢,
c) numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru
PESEL — serie i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamosc,
d) date urodzenia,
e) date 1 przyczyne zgonu;
3) jednostkowe dane medyczne, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy:
a) dane o przebiegu cigzy,
b) dane urodzeniowe,
c¢) informacja o przyjmowanych lekach,
d) informacja o rodzaju wady,
¢) wyniki przeprowadzonych badan,

f) wywiad rodzinny.

§ 4. 1. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.
2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego

w Poznaniu.

§ 5. Dane do rejestru sa przekazywane przez podmioty lecznicze wykonujace $wiadczenia
zdrowotne w zakresie poloznictwa, pediatrii, chirurgii dziecigcej, podstawowej opieki zdrowotnej,
genetyki klinicznej, oraz patomorfologii, nie rzadziej niz raz w miesigcu, do 15 dnia nastgpnego

miesiaca.



§ 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 Ww 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 realizujgcych zadania publiczne
(Dz. U. z 2013 1. poz. 235 oraz z 2014 r. poz. 183).

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym 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 1. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz. 285, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i 711, z 2007 1. Nr 165, poz. 1170 i Nr 176, poz.
1238,z 2010 1. 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 pozn. 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 ktrych 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, informacja

o przyjmowanych lekach, informacjg o rodzaju wady, wynikami przeprowadzonych badan

oraz wywiadem rodzinnym.

Wady wrodzone stanowig powazny problem medyczny i spoleczny:

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

wystepujg u 2,0% - 4,0% noworodkow;

sg zasadniczg przyczyna zgondw niemowlat;

sg zasadniczg przyczyng niepelnosprawnosci fizycznej u dzieci;

czesto wspolistnieja z niepelnosprawnoscia intelektualng (32%-56% dzieci

z niepetnosprawnoscig intelektualng ma wady rozwojowe);

urodzenie dziecka z powazng wadg rozwojowa/zespolem wad czgsto powoduje
destrukcje rodziny;
osoby z powaznymi wadami rozwojowymi wymagajg wieloletniej

wielokierunkowej i kosztownej opieki medycznej;
wiele zespotéw wad nalezy do tzw. ,,rzadkich chor6b”, ktére stanowig szczegblny

problem dla systemu opieki zdrowotne;j.

Do rejestru zglaszane sa dzieci, u ktérych w okresie od urodzenia do ukonczenia 2 roku zycia

rozpoznano wadg rozwojows, a takze dzieci z wada rozwojowa, martwo urodzone i niezdolne

do zycia oraz te, u ktorych wadg¢ rozpoznano prenatalnie.

Do zadan rejestru nalezy:



1) umozliwienie uzyskania informacji o czgstosci wystgpowania i rodzajach wrodzonych
wad rozwojowych na terenie kraju;

2) umozliwienie przeprowadzenia analizy danych przyczyniajacych sig do zidentyfikowania
czynnikéw ryzyka wystapienia wad rozwojowych u ptodu;

3) monitorowanie stanu profilaktyki pierwotnej wrodzonych wad rozwojowych np.
profilaktyki kwasem foliowym;

4) wspomaganie procesu poprawy poradnictwa genetycznego dla rodzin, w ktérych urodzilo
sie dziecko z wadami rozwojowymi poprzez identyfikacje rodzin ryzyka genetycznego;

5) wspieranie wspoipracy miedzynarodowej poprzez wspétudzial w projektach badawczych
dotyczacych molekularnego podtoza wrodzonych wad rozwojowych oraz zmierzajacych
do wczesnego rozpoznania i wdrozenia postepowania profilaktyczno — leczniczego
rzadkich zespotéw genetycznie uwarunkowanych;

6) wspieranie edukacji lekarzy i spoleczenstwa w zakresie profilaktyki wrodzonych wad
rozwojowych;

7) umozliwienie przeprowadzania analiz dotyczacych wad wrodzonych.

Projekt zawiera uregulowania dotyczace sposobu prowadzenia rejestru, zakresu irodzaju
danych w nim przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegajgcych wpisowi do

rejestru.

W projekcie okreslony zostal takze sposéb zabezpieczenia danych osobowych, zawartych

w rejestrze przed nieuprawnionym dostgpem.

W projekcie wskazano, iz podmiotem prowadzacym rejestr jest Uniwersytet Medyczny im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. Uniwersytet posiada doswiadczenie oraz potencjal
merytoryczny, co uzasadnia powierzenie prowadzenia przedmiotowego rejestru temu

podmiotowi.

Rezygnacja z czternastodniowego vacatio legis i wprowadzenie przepisu, o tym, ze
rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu jego ogloszenia jest
spowodowane stwierdzeniem zasadnosei utworzenia rejestru, ktory umozliwi monitorowanie
stanu zdrowia pacjentéw, zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej, a takze
prowadzenie profilaktyki zdrowotnej. Rozwigzanie takie nie narusza zasad demokratycznego

panstwa prawa.



Ponadto wejicie w zycie rozporzadzenia z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia jest
uzasadnione waznym interesem panstwa, polegajagcym 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. 0 oglaszaniu aktow
normatywnych i niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2010 r. Nr 17, poz. 95, z pézn.
zm. ).

Projektowana regulacja dotyczy rejestru faktycznie juz dzialajacego, 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 p6zn. zm.).






Nazwa projektu Data sporzadzenia

5 o RERET : . . . 16 lipca 2014 1.
Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Polskiego Rejestru 6 bpeai2llds
Wrodzonych Wad Rozwojowych. 7rédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspolpracujace 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 Zastepca Dyrektora Departamentu Organizacji
Ochrony Zdrowia tel. (22) 634 93 55 (e-mail: j.kaszuba@mz.gov.pl)

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Wady wrodzone stanowig powazny problem medyczny i spoteczny. Wystgpuja u 2-4% noworodkéw i sg zasadnicza
przyczyng zgonéw niemowlat, jak réwniez niepelnosprawnoéci fizycznej u dzieci, ktdra czgsto wspolistnieje z
niepelnosprawnoscia intelektualng. 32-56% dzieci z niepelnosprawnoscia intelektualna ma wady rozwojowe. Osoby z
powaznymi wadami rozwojowymi wymagajg wieloletniej, wielokierunkowej i kosztownej opieki medycznej. Wiele
zespolow wad nalezy do tzw. ,.rzadkich choréb”, ktére stanowig szczegélny problem dla systemu opieki zdrowotne;.

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

Dla podjecia dziatarh 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 czgsto$ci wystepowania i
rodzajach wrodzonych wad rozwojowych na terenie kraju;, przeprowadzenie analizy danych przyczyniajacych si¢ do
zidentyfikowania czynnikéw ryzyka wystapienia wad rozwojowych u plodu; monitorowanie stanu profilaktyki
pierwotnej wrodzonych wad rozwojowych np. profilaktyki kwasem foliowym; wspomaganie procesu poprawy
poradnictwa genetycznego dla rodzin, w ktérych urodzito si¢ dziecko z wadami rozwojowymi poprzez identyfikacje
rodzin ryzyka genetycznego; wspieranie wspotpracy miedzynarodowej poprzez wspéludzial w projektach badawczych
dotyczacych molekularnego podioza wrodzonych wad rozwojowych oraz zmierzajacych do wczesnego rozpoznania i
wdrozenia postepowania profilaktyczno-leczniczego rzadkich zespolow genetycznie uwarunkowanych; wspieranie
edukacji lekarzy i1 spoteczefistwa w zakresie profilaktyki wrodzonych wad rozwojowych.
Glownymi wskaznikami oczekiwanych efektow wdrozenia Rejestru jest:
1. liczba dzieci z wadami wrodzonymi zgloszonych do Rejestru;
2. liczba dzieci z grupy kontrolnej zgtoszonych do Rejestru;
3. wspdlczynniki czgstosci wystepowania wrodzonych wad rozwojowych w grupach, podgrupach i wadach zgodnie
z Miedzynarodows Statystyczng Klasyfikacjg Chordb i Probleméw Zdrowotnych, Rewizja Dziesigta na terenie
objetym Rejestrem;
4. liczba rekordéw dotyczacych dzieci z wadami wrodzonymi przekazanych z Rejestru do EUROCAT;
5. liczba publikacji, raportéw i opracowan EUROCAT oraz raportow zawierajacych dane z Rejestru;
6. liczba publikacji, raportéw oraz informacji na stronie www.rejestrwad.pl, zawierajacych dane z Rejestru;
7. odsetek kobiet w wieku prokreacyjnym przyjmujgcych kwas foliowy w grupie kobiet, ktére urodzily dziecko z
wada/wadami oraz kobiet z grupy kontrolne;j;
8. odsetek przypadkéw, kiedy wada rozwojowa zostala rozpoznana prenatalnie (w zaleznosci od rodzaju wad);
9. odsetek dzieci, ktore mialy konsultacje genetyczna i/lub diagnostyke genetyczna.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szezeg6lnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Polski Rejestr Wrodzonych Wad Rozwojowych (PRWWR) zostal w 2001 roku wiaczony w siec rejestrow europejskich
(EUROCAT), bedac tym samym czeseig 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 dziatalnoéci jest zbieranie i poréwnywanie danych, umozliwiajace dzielenie sig doswiadczeniem.

Cele EUROCAT:

- dostarczanie informacji dotyczacych epidemiologii wrodzonych wad rozwojowych w Europie,

- koordynowanie dzialan i wspoétpraca krajow europejskich w zakresie zbierania poréwnywalnych, kompletnych danych
dotyczacych wad rozwojowych: wspdlpraca z rejestrami wad na Swiecie,

- dzialania zmierzajace do identyfikacji czynnikéw teratogennych i Zrédet ryzyka.

- ocena efektywnosci podejmowanych dziatan w zakresie pierwotnej profilaktyki wad rozwojowych oraz

przesiewowych badan prenatalnych,



fi-wspé{praca i wymiana informacji majgca na celu poprawg opieki medycznej nad dzie¢mi z wrodzonymi wadami
rozwojowymi i wypracowanie standardow postepowania profilaktycznego, diagnostycznego 1 terapeutycznego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédlo danych Oddzialywanie
Ministra wlasciwego ds. 1 Administrator danych.
zdrowia
Podmioty lecznicze Okoto 460 Podmioty/osrodki, ktore bgda
wykonujace dziatalnosé przekazywaly dane do
leczniczg z zakresu podmiotu prowadzacego
$wiadczen zdrowotnych: Rejestr.

neonatologii, poloznictwa,
pediatrii, chirurgii
dziecigcej, podstawowej
opieki zdrowotnej, genetyki
klinicznej, patomorfologii

Uslugobiorcow Ok. 10 tys. Strona internetowa Polskiego WWR wystepujg u 2,0-4,0%
Rejestru Wrodzonych Wad noworodkow bedac zasadnicza
Rozwojowych przyczyna zgonow

Uniwersytet Medyczny in. 1 Podmiot prowadzacy Rejestr.

K. Marcinkowskiego w

Poznaniu

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie by} przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt zostanie przekazany do konsultacji spolecznych do: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek
i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Ogodlnopolskiemu
Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ .Solidarnosc¢”,
Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia NSZZ ,.Solidarnog¢ 80, Forum Zwigzkow Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwigzkowi Powiatow
Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi
Marszalkow RP, Federacji Zwigzkéw Gmin i Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskie] Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu
Spoleczefistwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarcze] Elektroniki i Telekomunikacji, Krajowej Izbie
Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczefistwa Informacyjnego,
PKPP ,Lewiatan” i Business Centre Club oraz podmiotom, ktére beda wprowadzaé dane do Polskiego Rejestru
Wrodzonych Wad Rozwojowych.

Termin zglaszania uwag uptywa w dniu 30 lipca 2014 r.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepiséw art. 5 ustawy Z dnia 7 lipca 2005 r. o dziafalnosci Jobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z poézn. zm.) — zostanie opublikowany na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia. Projekt zgodnie z § 35
uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. 2013, poz.
979) zostanie rowniez zamieszczony W Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Wyniki konsultacji spofecznych zostang omoéwione w niniejszej ocenie po ich zakoficzeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ... ) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [tys. zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)
Dochody ogélem nd nd nd nd Ind |nd |nd |nd [nd |nd nd | nd
budzet pafistwa
JST
pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem 2952 | 2952 | 295.2 295, 95,2 | 295,2 | 295,2 | 295,2 | 2952 | 295,2 | 2952 2952,00
budzet panistwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogblem




1

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Zrodia finansowania

Rejestr finansowany bedzie z budzetu jednostki podleglej ministrowi wiasciwemu ds. zdrowia,
wladciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia - Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
#rodet danych i
przyjetych do obliczen

Szacuje sie, iz roczne koszty zwigzane z prowadzeniem i utrzymaniem rejestru wynosi¢ beda
295 200 7l (20% koszty posrednie Uniwersytetu Medycznego plus 23% VAT).

zalozen

7. Wplyw na konKkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢,

w tym funkcjonowanie przedsigbiorcow oraz na

rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lagcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa nd nd nd nd nd nd nd
pienigznym sektor mikro-, matychi | nd nd nd nd nd nd nd
(w mln zi, srednich
ceny stale z przef:ismblorstw
‘‘‘‘‘ r) rodzina, obywatele oraz | nd nd nd nd nd nd nd

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa nd
niepienigznym | sektor mikro-, matych i nd

$rednich
przedsiebiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Rejestr wspiera dzialania na rzecz poprawy opieki genetycznej nad
rodzinami, w ktérych urodzito sie dziecko z wadami, w tym popraweg
opieki medycznej nad dzie¢mi, z niektérymi zespotami 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 genow odpowiedzialnych za wrodzone wady
rozwojowe oraz prowadzonych badaniach zmierzajacych do
wezesnego rozpoznania i wdrozenia postepowania profilaktyczno —
leczniczego rzadkich zespolow genetycznie uwarunkowanych.

(dodaj/usun)

Niemierzalne

(dodaj/usun)

J.W.

(dodaj/usun)

Dodatkowe inform
w tym wskazanie
7zrodet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

acje,

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢

8. Zmiana obci

azen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy




Wprowadzane s3 obciazenia poza bezwzglednie [ nie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli | X

tak
[] nie dotyczy

zgodnosci).

] zmniejszenie liczby dokumentow [ ] zwigkszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur

[ ] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[]inne:

[] inne: przekazywanie danych w celu monitorowania stanu
zdrowia ustugobiorcéw oraz zapotrzebowania na Swiadczenia
opieki zdrowotnej ustugobiorc6w

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X tak - dane przekazywane sg w postaci elektronicznej —

elektronizacji.

rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego
[ nie

[[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Rozporzadzenie nie bgdzie mialo wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne

[] demografia [} informatyzacja

[ sytuacja i rozw6j regionalny ] mienie pafistwowe X zdrowie

inne:

Omowienie wplywu

Rejestr wspiera dzialania na rzecz poprawy opieki genetycznej nad rodzinami, w ktorych
urodzito si¢ dziecko z wadami, w tym poprawg opieki medycznej nad dzie¢mi, z niektorymi
zespotami genetycznymi. Prowadzenie rejestru umozliwia monitorowanie stanu diagnostyki
prenatalnej wad wrodzonych i stanu pierwotnej profilaktyki wad wrodzonych kwasem
foliowym. Ponadto dane przetwarzane w rejestrze wykorzystywane sa w badaniach naukowych
dotyczacych identyfikacji nowych genow odpowiedzialnych za wrodzone wady rozwojowe
oraz prowadzonych badaniach zmierzajacych do wczesnego rozpoznania i wdrozenia
postgpowania profilaktyczno-leczniczego rzadkich zespolow genetycznie uwarunkowanych.
Projektowana regulacja dotyczy rejestru faktycznie juz dzialajacego, wobec czego nie zachodzi
potrzeba dostosowania tworzonego rejestru pod wzgledem technicznym, czy organ izacyjnym.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

111 kwartal 2014 1., tj. w momencie podpisania rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia i jego wejdcia w zycie.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja efektow projektu rozporzadzenia nastapi po pierwszym roku jego obowigzywania. Zastosowanym miernikiem
bedzie liczba zarejestrowanych przypadkow wrodzonych wad rozwojowych rocznie.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédiowe, badania, analizy itp.)

Brak.




