Projekt
05.04.2013 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

zdnia ..................... 2013 r.

W sprawie utworzenia Rejestru Nowotworow Niezlo§liwych Duzych Gruczoléw

Slinowych

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenia okresla:

1) cel i zadania, podmiot prowadzacy oraz sposéb prowadzenia Rejestru Nowotwordw
Nieztosliwych Duzych Gruczoléw Slinowych;

2) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w Rejestrze Nowotwordw Nieztosliwych Duzych
Gruczoléw Slinowych 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 dalgj
,Lustawg’’;

3) sposdb zabezpieczenia danych osobowych zawartych w Rejestrze Nowotwordw

Nieztosliwych Duzych Gruczolow Slinowych przed nieuprawnionym dostepem.

§ 2. 1. Tworzy si¢ Rejestr Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych, zwany
dalej ,,rejestrem”.

2. Rejestr tworzy si¢ w celu monitorowania stanu zdrowia ustugobiorcow oraz monitorowania
zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej poprzez przeprowadzanie analiz
naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu o przetwarzane dane o operacjach
nowotworow nieztosliwych duzych gruczotéw slinowych, wykonywanych w podmiotach
leczniczych.

3. Do zadan rejestru nalezy:

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6towego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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1) gromadzenie i przetwarzanie danych o operacjach nowotworéw nieztosliwych duzych

gruczolow slinowych wykonywanych w podmiotach leczniczych, w tym danych

niezbgdnych do realizacji zadan zwiazanych ze statystyka publiczna;

2) umozliwianie wymiany danych o operacjach nowotworéw nieztosliwych duzych

gruczotow Slinowych wykonywanych w podmiotach leczniczych.

§ 3. W rejestrze przetwarzane sa nastepujace dane:

Y

2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

ustugobiorcy:

a) imie,

b) nazwisko,

¢) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL
- seri¢ i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamosé,

d) plec,

e) data urodzenia,

f) wyksztalcenie,

g) adres miejsca zamieszkania,

h) data pierwszego zgloszenia do leczenia,

1) natogi;

rozleglos¢ guza;

obecnos¢ porazenia nerwu twarzowego przed leczeniem;

rodzaj wykonanego badania obrazowego;

wynik punkcji cienkoigtowej;

data i rodzaj zabiegu operacyjnego;

wynik badania histologicznego ze szczegdlnym uwzglednieniem stopnia dysplazji

lub przemiany ztosliwe;;

data ostatniej obserwacji;

data potencjalnej wznowy;

10) rozlegto$¢ guza nawrotowego.

§ 4. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr oraz odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu

teleinformatycznego rejestru jest Szpital Kliniczny im. Heliodora Swifgcickiego Uniwersytetu

Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.
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2. Rejestr jest prowadzony w postaci elektronicznej. Dane o operacjach nowotworow
nieztosliwych duzych gruczolow $linowych do rejestru sa wprowadzane przez podmioty

lecznicze.

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

2. Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiqcickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w  Poznaniu  opracowuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz
w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzadzania bezpieczenstwem informacii,
o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dzialalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2013 r.

poz. 235).

§ 5. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za 2godnosé pod wzgledem
. kprggv ym i redakcyjnym -

Alina SUGEY 5. 0h W05
4 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 i 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.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, 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 Rejestru Nowotworow Nieztosliwych Duzych Gruczotow
Slinowych jest monitorowanie stanu zdrowia ushugobiorcéw oraz monitorowanie
zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej poprzez przeprowadzanie analiz
naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu o przetwarzane dane o operacjach
nowotworow nieztosliwych duzych gruczotéw slinowych, wykonywanych w podmiotach

leczniczych.

Glowne zadania, ktorych realizacja bedzie wspomagana prowadzonym Rejestrem:
1) ocena efektywnosci leczenia;
2) wezesne zdiagnozowanie i leczenie powiklan i niepowodzen;
3) wykrycie nowego (kolejnego niezaleznego) ogniska nowotworowego;
4) opieka psychologiczna i zapewnienie choremu stalego kontaktu z lekarzem

znajacym jego schorzenie.

Jednostka chorobowa, ktéra ma stanowié¢ przedmiot prowadzenia rejestru nalezy do grupy
nowotworow nieztosliwych, nie ujmowanych w Krajowym Rejestrze Nowotworow.
Charakteryzuje si¢ duza tendencja do nawrotow, pewien odsetek (10%) takze do przemiany
zlosliwej, wymaga wieloletniego monitorowania (czas wznowienia to 20-30 lat) i wielu
wysokospecjalistycznych operacji, nie kwalifikuje si¢ do leczenia radioterapia. Prowadzenie
rejestru pozwoli na stworzenie przeptywu informacji o chorych. Koordynacja dzialan w
zakresie najwigkszych osrodkéw niewatpliwie pomoze unikna¢ wielokrotnie powtarzanych
badan diagnostycznych i obrazowych.

Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze nowotwory gruczotéw slinowych stanowia okoto 3%
wszystkich nowotworéw glowy i szyi. Eskalacja liczby zachorowan na nieztosliwe
nowotwory duzych gruczotéw $linowych powoduje ogromne koszty diagnostyki,
hospitalizacji, chorobowosci i absencji w pracy oraz trwalej niezdolnosci do pracy na skutek

powiklania, jakim jest niedowtad nerwu twarzowego.
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Wszystkie podmioty lecznicze beda przekazywaly informacje o wykonanych operacjach
nowotworow nieztosliwych duzych gruczotow $linowych do Rejestru Nowotworéw
Nieztodliwych Duzych Gruczotéw Slinowych zgodnie z przepisem art. 19 ust. 8 pkt 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz.

657, z pdzn. zm.).

Projekt zawiera uregulowania dotyczace sposobu prowadzenia rejestru, zakresu i rodzaju
danych wnim przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do
rejestru. W Projekcie okreslony zostal takze sposob zabezpieczenia danych osobowych,

zawartych w rejestrze, przed nieuprawnionym dostepem.

Rezygnacja z czternastodniowego vacatio legis i wprowadzenie przepisu, o tym, ze
rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego ogloszenia jest powodowane stwierdzeniem
zasadnosci pilnego utworzenia Rejestru Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotow
Slinowych, ktory umozliwi monitorowanie stanu zdrowia pacjentéw, zapotrzebowania na
swiadczenia opieki zdrowotnej, a takze prowadzenie profilaktyki zdrowotnej. Wejscie w
zycie rozporzadzenia z dniem jego ogloszenia jest zatem 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 aktéw normatywnych i niektorych innych aktow

prawnych (Dz. U. 22010 r. Nr 17, poz. 95, z pézn. zm.).

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 pdzn. zm.).
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje rozporzgdzenie
Projekt oddziatuje na:
1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) podmioty prowadzace rejestry medyczne;
3) podmioty lecznicze wykonujace zabiegi chirurgiczne guzéw $linianek;

4) ustugobiorcow.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt zostal przekazany do konsultacji spolecznych do: Naczelnej Radzie Lekarskiej,
Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie
Diagnostow Laboratoryjnych, Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,.Solidarnos¢”, Federaciji
Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogélnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i
Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 80”, Forum
Zwiazkow Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiazkowi Powiatéw Polskich,
Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich,
Konwentowi Marszatkow RP, Federacji Zwiazkéw Gmin i Powiatéw RP, Komisji Wspélnej
Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej
Izbie  Informatyki i Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa
Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacii, Krajowej Izbie
Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju

Spoteczenstwa Informacyjnego, PKPP ,,Lewiatan” i Business Centre Club.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisdw ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.) — zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministra Zdrowia oraz — stosownie do
postanowien uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. - Regulamin pracy
Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.) - w Biuletynie Informacji Publicznej

Rzadowego Centrum Legislacji.
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3. Wplyw projektu na:
a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Rejestr Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych zostal utworzony w 2012
r. w Szpitalu Klinicznym im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
i1 byt finansowany ze $rodkow szpitala. Szacunkowe koszty niezbedne do prowadzenia

rejestru przedstawia ponizsze zestawienie:

Koszty roczne

Koszt wprowadzania danych do Rejestru oraz ich merytoryczna weryfikacja i analiza

L Koszt wprowadzania danych ‘ 18 000 zi

Koszt utrzymania infrastruktury sprz¢towo-systemowej Rejestru (np. koszty zakupu/wymiany sprzetu, zakupu licencji, koszty

technicznego utrzymania infrastruktury sprzetowej Rejestru)

l. Koszt utrzymania infrastruktury technicznej l 12 000 zt

Koszt obslugi technicznej Rejestru (asysta techniczna Rejestru, wsparcie techniczne uzytkownikéw systemu obslugujacego Rejestr)

1. Koszt asysty technicznej systemu 6 000 zt

Razem koszty roczne 36 000 zi

Koszty jednorazowe

Koszt utrzymania infrastruktury sprz¢towo-systemowej Rejestru (np. koszty zakupu/wymiany sprzetu, zakupu licencji, koszty

technicznego utrzymania infrastruktury sprzetowej Rejestru)

L, Koszt zakupu sprzgtu ‘ 4500 zi

Razem koszty jednorazowe ‘ 4 500 zl

Rejestr w roku 2013 bedzie finansowany ze $rodkéw wiasnych Szpitala.
Minister Zdrowia opracowujac projekt ustawy budzetowej na 2014 r. w zakresie czesci 46-
Zdrowie wystapi o zwigkszenie limitu wydatkéw na 2014 r. o kwote 40.500 zi na

prowadzenie i utrzymanie rejestru.

b) rynek pracy

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

¢) konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw
Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

1 przedsiebiorczos$¢.

www.inforlex.pl




d) na ochrong zdrowia ludno$ci
Funkcjonowanie rejestru przyczyni si¢ do poprawy zdrowia ushugobiorcéw oraz

ograniczenia naktadow na leczenie duzych gruczotéw $linowych.
e) sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacje i rozwoj

regionalny.
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