Projekt z dnia 27.06.2014 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAYD

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. 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 sposéb prowadzenia Polskiego Rejestru Wrodzonych
Wad Rozwojowych;

2) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w Polskim Rejestrze Wrodzonych Wad Rozwojowych
spoéréd 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 dostgpem.

§ 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 wystgpowania wrodzonych wad

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

rozwojowych u plodu;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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2) wymiana danych przetwarzanych w rejestrze pomigdzy podmiotem prowadzgcym rejestr a
podmiotami leczniczymi, o ktérych mowa w § 5, w celu monitorowania stanu zdrowia

ustugobiorcéw oraz zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej ustugobiorcow.

§ 3. W rejestrze sg przetwarzane nastgpujace dane obejmujace:
1) dane dotyczace podmiotu leczniczego:
a) nazwa (firma),
b) numer REGON, jezeli posiada;
2) dane dotyczace ustugobiorcy:
a) imie (imiona) i nazwisko,
b) ple¢,
¢) numer PESEL ustugobiorcy, a w przypadku oséb, ktdre nie majg nadanego numeru
PESEL - seric i numer dowodu osobistego, paszportu lub innego dokumentu
stwierdzajacego tozsamos¢,
d) date urodzenia,
e) date i 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,
¢) 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 sg przekazywane przez podmioty lecznicze wykonujgce Swiadczenia
zdrowotne w zakresie poloznictwa, pediatrii, chirurgii dziecigcej, podstawowej opieki zdrowotnej,

genetyki klinicznej, oraz patomorfologii, nie rzadziej niz raz w miesigcu, do 15 dnia nastgpnego

miesigca.
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§ 6. 1. Dane osobowe przetwarzane w rejestrze podlegajg ochronie na poziomie wysokim, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 1. 0 ochronie
danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pézn. 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 podmiotéw realizujgcych zadania publiczne

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

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi 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 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.
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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 spoteczny:

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

2) sg zasadniczg przyczyng zgonéw niemowlat;

3) s zasadniczg przyczyna niepetnosprawnosci fizycznej u dzieci;

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

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

6) osoby =z powaznymi wadami rozwojowymi wymagajag wieloletniej
wielokierunkowej i kosztownej opieki medyczne;j;

7) wiele zespotéw wad nalezy do tzw. ,rzadkich choréb”, ktore stanowig szczegblny

problem dla systemu opieki zdrowotne;j.

Do rejestru zgtaszane sg dzieci, u ktérych w okresie od urodzenia do ukonczenia 2 roku zycia
rozpoznano wadg rozwojowa, a takze dzieci z wadg rozwojowa, martwo urodzone i niezdolne

do zycia oraz te, u ktorych wade rozpoznano prenatalnie.

Do zadan rejestru nalezy:
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1) umozliwienie uzyskania informacji o czgstosci wystgpowania i rodzajach wrodzonych
wad rozwojowych na terenie kraju,

2) umozliwienie przeprowadzenia analizy danych przyczyniajgcych si¢ do zidentyfikowania
czynnikéw ryzyka wystgpienia wad rozwojowych u plodu;

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

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

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

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

7) umozliwienie przeprowadzania analiz dotyczacych wad wrodzonych.

Projekt zawiera uregulowania dotyczace sposobu prowadzenia rejestru, zakresu 1rodzaju
danych w nim przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do

rejestru.

W projekcie okreslony zostal takze sposob zabezpieczenia danych osobowych, zawartych

w rejestrze przed nieuprawnionym dostepem.

W projekcie wskazano, iz podmiotem prowadzacym rejestr jest Uniwersytet Medyczny im.
Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. Uniwersytet posiada do$wiadczenie oraz potencjalt
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 nastgpujacym po dniu jego ogloszenia jest
spowodowane stwierdzeniem zasadnoéci utworzenia rejestru, ktory umozliwi monitorowanie
stanu zdrowia pacjentdw, zapotrzebowania na $wiadczenia opieki zdrowotnej, a takze
prowadzenie profilaktyki zdrowotnej. Rozwigzanie takie nie narusza zasad demokratycznego

panstwa prawa.
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Ponadto wejécie w zycie rozporzadzenia z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia jest
uzasadnione waznym interesem panstwa, polegajacym na zapewnieniu bezpicczenstwa
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 niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2010 r. Nr 17, poz. 95, z pdzn.
zm.).

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

organizacyjnym.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzgdzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 1. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).
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Data sporzgdzenia

Nazwajprojekiu 16 lipca 2014 r

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Polskiego Rejestru P )

Wrodzonych Wad Rozwojowych. Zrédio:

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

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu 1:;;;5;)’ LU E DI LI el AR D

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% noworodkow i sg zasadnicza
przyczyng zgondéw niemowlgt, jak rowniez niepetnosprawnosci fizycznej u dzieci, ktéra czgsto wspdlistnieje z
niepelnosprawnodcia intelektualng. 32-56% dzieci z niepetnosprawnoscia intelektualng ma wady rozwojowe. Osoby z
powaznymi wadami rozwojowymi wymagaja wieloletniej, wielokierunkowej i kosztownej opieki medycznej. Wiele
zespotdw wad nalezy do tzw. ,.rzadkich choréb”, ktére stanowia szczegdlny problem dla systemu opieki zdrowotnej.

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

Dla podjecia dzialaf zmierzajgcych do zmniejszenia spotecznych 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 wystgpowania 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 ktorych urodzito si¢ dziecko z wadami rozwojowymi poprzez identyfikacjg
rodzin ryzyka genetycznego; wspieranie wspoipracy migdzynarodowej poprzez wspétudziat w projektach badawczych
dotyczacych molekularnego podtoza wrodzonych wad rozwojowych oraz zmierzajagcych do wezesnego rozpoznania i
wdrozenia postgpowania profilaktyczno-leczniczego rzadkich zespoléw genetycznie uwarunkowanych; wspieranie
edukacji lekarzy i spoteczenstwa w zakresie profilaktyki wrodzonych wad rozwojowych.
Gléwnymi wskaznikami oczekiwanych efektéw wdrozenia Rejestru jest:
1. liczba dzieci z wadami wrodzonymi zgtoszonych do Rejestru;
2. liczba dzieci z grupy kontrolnej zgloszonych do Rejestru;
3. wspdlezynniki czestosci wystepowania wrodzonych wad rozwojowych w grupach, podgrupach i wadach zgodnie
z Migdzynarodowg Statystyczng Klasyfikacja Chordb i Probleméw Zdrowotnych, Rewizja Dziesigta na terenie
objetym Rejestrem;
4. liczba rekordow dotyczacych dzieci z wadami wrodzonymi przekazanych z Rejestru do EUROCAT;
5. liczba publikacji, raportéw i opracowan EUROCAT oraz raportéw zawierajacych dane z Rejestru;
6. liczba publikacji, raportéw oraz informacji na stronie www.rejestrwad.pl, zawierajgcych dane z Rejestru;
7. odsetek kobiet w wieku prokreacyjnym przyjmujacych kwas foliowy w grupie kobiet, ktore urodzily dziecko z
wada/wadami oraz kobiet z grupy kontrolnej;
8. odsetek przypadkow, kiedy wada rozwojowa zostata rozpoznana prenatalnie (w zaleznosci od rodzaju wad);
9. odsetek dzieci, ktore mialy konsultacje genetyczng i/lub diagnostyke genetyczng.

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

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

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 pordwnywanie danych, umozliwiajace dzielenie si¢ doSwiadczeniem.

Cele EUROCAT:

- dostarczanie informacji dotyczacych epidemiologii wrodzonych wad rozwojowych w Europie,

- koordynowanie dziatan i wspotpraca krajow europejskich w zakresie zbierania poréwnywalnych, kompletnych danych
dotyczacych wad rozwojowych; wspoélpraca z rejestrami wad na swiecie,

- dziatania zmierzajace do identyfikacji czynnikow teratogennych i zrédet ryzyka,

- ocena efektywnosci podejmowanych dziatan w zakresie pierwotnej profilaktyki wad rozwojowych oraz
przesiewowych badan prenatalnych,
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- wspotpraca i wymiana informacji majaca na celu poprawe opicki medycznej nad dzie¢mi z wrodzonymi wadami
rozwojowymi i wypracowanie standardow postepowania profilaktycznego, diagnostycznego i terapeutycznego.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddzialywanie

Ministra wlasciwego ds. 1 Administrator danych.

zdrowia

Podmioty lecznicze Okoto 460 Podmioty/oérodki, ktore bgda

wykonujace dziatalnos¢ przekazywaly dane do

lecznicza z zakresu podmiotu prowadzacego

$wiadczen zdrowotnych: Rejestr.

neonatologii, poloznictwa,

pediatrii, chirurgii

dzieciecej, podstawowej

opieki zdrowotnej, genetyki

klinicznej, patomorfologii

Ustugobiorcow Ok. 10 tys. Strona internetowa Polskiego WWR wystepuja u 2,0-4,0%
Rejestru Wrodzonych Wad noworodkéw 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 byl przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt zostanie przekazany do konsultacji spotecznych do: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek

i Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Ogélnopolskiemu
Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ Solidarnos¢”,
Federacji Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogéinopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 807, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwigzkowi Powiatow
Polskich, Zwiazkowi Miast Polskich, Zwiazkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi
Marszatkéw RP, Federacji Zwiazkéw Gmin i Powiatow RP, Komisji Wsp6lnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki i Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu
Spoteczefistwa Informacyjnego, Krajowej Izbie Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Krajowej Izbie
Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spolteczenstwa Informacyjnego,
PKPP ,Lewiatan” i Business Centre Club oraz podmiotom, ktore beda wprowadzac 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 dziatalnosci lobbingowej w

procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdzn. zm.) — zostanie opublikowany na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony 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 réwniez zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione w niniejszej ocenie po ich zakoficzeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ...... r.) 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)
nd nd nd | nd nd nd nd nd nd nd nd

Dochody ogdtem nd

budzet panstwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatkl og(')lem 295,2 295,2 295,2 295, | 295,2 | 2952 | 295,2 | 295,2 | 295, 2| 2952 | 295.2 2952,00

budzet panstwa
JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolemnforlex.pl




budzet pafstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

wlasciwej w zakresie systemow informacyjnych ochrony zdrowia
Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

Zrodia finansowania

Rejestr finansowany bedzie z budzetu jednostki podlegtej ministrowi wilasciwemu ds. zdrowia,

- Centrum Systemoéw

—

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do obliczef
zatozen

Szacuje sig, iz roczne koszty zwigzane z prowadzeniem i utrzymanie

m rejestru wynosi¢ beda

295 200 zt (20% koszty posrednie Uniwersytetu Medycznego plus 23% VAT).

7. Wplyw na konkurencyjnos$é gospodarki i przedsigbiorczo§¢, w tym funkcjonowanie p
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

rzedsigbiorcéw oraz na

Skutki
Czas w latach od wejécia 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 min zk, s'rednigh ’
ceny state z przec.imf;bmrstw
_____ r) rodzina, obywatele oraz | nd nd nd nd nd nd nd
gospodarstwa domowe
(dodaj/usuf)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa nd
niepienigznym | sektor mikro-, malychi | nd
$rednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz | Rejestr wspiera dziatania na rzecz poprawy opieki genetycznej nad
gospodarstwa domowe | rodzinami, w ktorych urodzilo sig dziecko z wadami, w tym poprawg
opieki medycznej nad dzieémi, z niektorymi zespotami genetycznymi.
Prowadzenie rejestru umozliwia monitorowanie stanu diagnostyki
prenatalnej wad wrodzonych i stanu pierwotnej profilaktyki wad
wrodzonych kwasem foliowym. Ponadto dane przetwarzane Ww
rejestrze wykorzystywane sg w badaniach naukowych dotyczacych
identyfikacji nowych genoéw odpowiedzialnych za wrodzone wady
roZWojowe  oraz prowadzonych badaniach zmierzajacych  do
wczesnego rozpoznania i wdrozenia postgpowania profilaktyczno —
leczniczego rzadkich zespotow genetycznie uwarunkowanych.
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usun) j.w.
(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
Zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsigbiorczos¢

8. Zmiana obcigZen re

gulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy
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Wprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglgdnie [ nie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwroconej tabeli | X tak

] nie dotyczy

[] inne:

zgodnosci).

] zmniejszenie liczby dokumentéw ] zwigkszenie liczby dokumentow

[] zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[] inne: przekazywanie danych w celu monitorowania stanu
zdrowia ustugobiorcow oraz zapotrzebowania na $§wiadczenia
opieki zdrowotnej ustugobiorcow

Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane doich X tak - dane przekazywane sa w postaci elektronicznej —
elektronizacji. rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu
teleinformatycznego
[ nie
[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

inne:

[] $rodowisko naturalne ] demografia [] informatyzacja
[ sytuacja i rozwdj regionalny [ ] mienie panstwowe X zdrowie

Omoéwienie wplywu

Rejestr wspiera dziatania na rzecz poprawy opieki genetycznej nad 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 1 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 zmierzajgcych do wczesnego rozpoznania i wdrozenia
postepowania profilaktyczno-leczniczego rzadkich zespolow genetycznie uwarunkowanych.

Projektowana regulacja dotyczy rejestru faktycznie juz dziatajacego, wobec czego nie zachodzi

potrzeba dostosowania tworzonego rejestru pod wzgledem technicznym, czy organizacyjnym.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

IIT kwartat 2014 r., tj. w momencie podpisania rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia i jego wejscia w zycie.

12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

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

13. Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

| Brak.
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