PROJEKT 19.11.2015 1.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY
Zdnia ... 2015r.

w sprawie Rejestru Noweotworow NiezloSliwych Duzych Gruczolow Slinowych

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

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pozn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

3)

4)

§ 1. Rozporzgdzenie okre$la:

podmiot prowadzacy Rejestr Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotow
Slinowych, zwany dalej ,,rejestrem”, oraz sposéb jego prowadzenia;

zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej
dalej ,,ustawg”;

rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrad identyfikatoréw okreslonych
w art. 17c ust. 25 ustawy;

sposob zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym

dostepem.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzgcym rejestr, utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z

dnia 9 wrze$nia 2014 r. w sprawie Rejestru Nowotwordw Niezlosliwych Duzych Gruczoléw

Slinowych (Dz. U. poz. 1246 oraz z 2015 r. poz. 16), jest Szpital Kliniczny

im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego

w Poznaniu.

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. W rejestrze przetwarza si¢ dane, ktdre obejmuja:

2)

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

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2015 r. poz. 788, 855, 1066
1,..



1) identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 1 ustawy;
2) dane dotyczace ushugobiorcy:
a) imi¢ (imiona),
b) nazwisko,
c) pleg,
d) wyksztalcenie,
¢) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL —
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé,
f) datg urodzenia,
g) adres migjsca zamieszkania,
h) date pierwszego zgloszenia do leczenia;
3) jednostkowe dane medyczne dotyczace:
a) rozleglodci guza,
b) obecnosci porazenia nerwu twarzowego przed leczeniem,
¢) rodzaju wykonanego badania obrazowego,
d) wyniku punkcji cienkoiglowej,
e) daty irodzaju zabiegu operacyjnego,
f) wyniku badania histopatologicznego, ze szczegdlnym uwzglednieniem stopnia
dysplazji lub przemiany zlosliwej,
g) daty ostatniej obserwacji,
h) daty potencjalnej wznowy,
1)  rozleglodei guza nawrotowego;
4) identyfikator migjsca udziclania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktérym mowa
w art. 17¢ ust. 4 pkt 1 ustawy;
5) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory

wprowadza dane do rejestru.

§ 4. 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. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r. poz. 1182 i 1662 oraz
z 2015 1. poz. 1309).

2. Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu opracowuje, wdraza, nadzoruje, utrzymuje oraz



w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzadzania teleinformatyczny, zgodnie z
wytycznymi 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).

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem...”

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnose
prawnym | gﬁm

Hiatlvsirly Puzon
rgdeh grawny

% Niniejsze z/poriatdzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzesnia 2014 r.
W sprawie Rejes&u Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych (Dz. U. poz. 1246 oraz
z 2015 r. poz. 16), ktére utracilo moc z dniem wejscia w Zzycie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r.
0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. ...}.

ZASTEYCA DYREXKTORA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie Rejestru Nowotwordéw Niezlodliwych Duzych
Gruczoléw  Slinowych stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemic informacji w ochronie zdrowia
(Bz. U. z 2015 r. poz. 636, z pézn. zm.) zmienionego w zwiazku z wejsciem w Zycie ustawy
z dnia 9 pazdziemika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz

niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. ...).

Konieczno$¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie ulegto
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 przywolanej
na wstepie ustawy. Rejestr Nowotworéw Nieztodliwych Duzych Gruczotéw Slinowych
utworzony zostal na podstawic rozporzadzenia Ministra Zdrowia 2z dnia
O wrze$nia 2014 r. w sprawie Rejestru Nowotwordw Nieztosliwych Duzych Gruczoléw

Slinowych (Dz. U, poz. 1246 oraz z 2015 1. poz. 16).

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie w tym samym terminie co ustawa z dnia 9
pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz
niektérych innych ustaw. Jest to konieczne, aby zapobiec ewentualnej luce prawnej, ktéra
nastgpitaby z dniem wejscia w zycie ww. ustawy, gdyby projektowane rozporzadzenie weszto
W zycie pdzniej.

Zmiana upowaznienia ustawowego spowodowala, ze przedmiotowy projekt
rozporzadzenia nie reguluje celu i zadan rejestru. Powyzsze kwestie - zgodnie z wyrokiem

Trybunatu Konstytucyjnego - stanowia bowiem materi¢ ustawowa.

Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposdb szczegdtowy, ktdre dane sposrod
danych okreslonych w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia sa gromadzone i przetwarzane w Rejestrze Nowotwordw, Nieztosliwych Duzych
Gruczotéw Slinowych, Wykaz przedmiotowych danych (-)‘bejr.'nuje‘ r6wniez ro'dzaje

identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze.
Projekt rozporzadzenia jest zgody z prawem Unii Europejskiej.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych
W rozumieniu przepisdéw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239,

poz. 2039, z pdézn. zm.) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.



] Data sporzadzenia
Nazwa projektu 04.11 .g()l Sar.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Rejestru
Nowotwordw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych

Zrodlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspdélpracujace art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
Ministerstwo Zdrowia o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pézn. zm.)
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu . - .
Stawomir Neumann — Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Nrw wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 296

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu Infrastruktury i e-Zdrowia,
22 530 02 38, akister@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiqinany'?_" '

W zwigzku z uchwaleniem ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektdrych innych ustaw (Dz. U. poz. ...) konieczne jest wydanie nowego akiu wykonawczego,
gdyz przywolana powyzej nowelizacja zmienita brzmienie art. 20 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z pdZn. zm.).

Zmiana upowaznienia ustawowego spowodowala, ze przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie reguluje celu i zadan
rejestru. Powyizsze kwestie - zgodnie z wyrokiem Trybunatu Konstytucyjnego - stanowiag bowiem materig ustawowa.
Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposdb szczegdlowy, ktére dane spoéréd danych okreslonych w ustawie z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia sg gromadzone i przetwarzane w Rejestrze Nowotworow
Nieztogliwych Duzych Gruczotéw Slinowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje identyfikatorow
przetwarzanych w rejestrze.

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

Nie dotyczy. Wydanie nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydama.

3. Jak problem zostal rozwnqzany w innych krajach w szczegolnoscl krajach czlonkowskich OECD/UE?

Nie dotyczy. Wydanie nowego rozporzadzenie jest wynikiem zmiany brzmienia upowaznienia ustawowego do jego wydama.

4 _Pp.d'mioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielkosé Zr6dlo danych (Oddzialywanie

Minister wlasciwy do spraw | 1 Minister wladciwy do spraw
zdrowia zdrowia bedzie wykorzystywat

zgromadzone w rejestrze dane
do realizacji polityki zdrowotnej
oraz wyznaczania jej kierunkow
w zakresie rejestru nowotworow.

Szpital Kliniczny im. 1 Podmiot ten prowadzi rejestr.
Heliodora Swiccickiego
Uniwersytetu Medycznego
im, Karola
Marcinkowskiego w
Poznaniu

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

Niniejszy projekt zostat przestany do konsultacji publicznych, ktérych wynik zostanie oméwiony po ich przeprowadzeniu.
Projekt zostat przestany m.in. do zaopiniowania przez: Naczelng Izbg Lekarska, Naczelng Izbg Pielggniarek i Poloznych,
Naczelng Izbe Aptekarska, Krajowa Izbg Diagnostow Laboratoryjnych, NSZZ ,Solidarnosé”, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych, Zwiazek Powiatéw Polskich, Stowarzyszenie Pacjentow Primum Non Nocere, Federacja Pacjentéw Polskich,
Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne]j, Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”, Polskie Towarzystwo
Chirurgii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Onkologiczne, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, Polskie




Towarzystwo Onkologii i Hematologii Dziecigeej, Uniwersytet Medyczny w Bialymstoku, Collegium Medicum im.
Ludwika Rydygiera w Bydgoszezy, Uniwersytet Mikolaja Kopernika w Toruniu, Gdanski Uniwersytet Medyczny, Slaski
Uniwersytet Medyczny, Collegium Medicum Uniwersytet Jagiellonski, Uniwersytet Medyczny w Lublinie, Uniwersytet
Medyczny w Lodzi, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Pomorski Uniwersytet Medyczny w
Szczecinie, Warszawski Uniwersytet Medyczny, Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroclawiu, Centrum
Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie, Instytut ,,Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut
Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy
i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnowcu, Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,,Pomnik —
Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH, Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo Ratownictwa Medycznego, Polskie Towarzystwo Chirurgii
Onkologicznej, Polskie Towarzystwo Choréb Pluc, Polskic Towarzystwo Farmaceutyczne, Polskie Towarzystwo
Onkologiczne, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej, Polskie
Towarzystwo Onkologii i Hematologii Dziecigcej, Polskie Towarzystwo Radioterapii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo
Medycyny Paliatywnej, Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Onkologicznych, Polskiec Towarzystwo Chirurgii
Naczyniowej.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz.
1414, z pbéin. zm.) oraz § 52 uchwaly Nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. - Regulamin pracy Rady
Ministréw (M.P. poz. 979), niniejszy projekt zostat opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia
oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie ,,Rzadowy
Proces Legislacyjny™.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w Zycie zmian [min z{]

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Obecnie funkcjonujgey Rejestr Nowotwordéw Nieztosliwych Duzych Gruczoléw Slinowych
finansowany jest ze $rodkéw wilasnych Szpitala Klinicznego im. Heliodora Swigcickiego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu. Podmiot prowadzgcy rejestr
Zrodta finansowania w korespondencji dotyczace] przedmiotowego rejestru z Ministrem Zdrowia zobowigzat sie
zabezpieczy¢é srodki na sfinansowanie funkcjonowania rejestru. Srodki, ktére zostaly
wydatkowane jednorazowo na zakup i wymiane infrastruktury oraz zakup licencji wyniosly
4 500,00 zl, zas koszty roczne wynosza 18 000,00 zl.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrédet danych i
przyjetych do obliczen
zalozen

7. Wplyw na konkurencvmosc 2ospodark1 i nrzedswbmrczosc. w tvm funkcmnowame nrzedsnebmrcow oraz na
rodzing, obywateli gospodarstwa domowe :




Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 5 i0 Lgceznie (0-10)

W yjeciu duze przedsiebiorstwa

pienigZznym sektor mikro-, matych i

{(w mln z, grednich

ceny stale z przeflsw;blorstw

...... r) rodzina, obywalele oraz

ospodarsiwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym | sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

Niemierzalne {dodaj/usun)
{dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych 1
przyjetych do obliczed
zatozen

Wejicie w  zycie

przedmiotowego projekiu  nie
na konkurencyjno$é gospodarki.

bedzie mialo bezposredniego

wplywu

8. Zmiana obcigzen regulacyj hych (w tym obowigzkow informacyj.hych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy

Wprowadzane s3 obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdcone] tabeli
zgodnosci).

[ ]tak
[ nie
[ nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur
[ skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne:

L] zwiekszenie liczby dokumentow

[] zwigkszenie liczby procedur

[[1 wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy
[ ] inne:

Wprowadzane obciazenia sa przystosowane do ich
elektronizacji.

[ ]tak
[ ] nie
[ nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na -ﬁﬁzp‘stale obszary

[ ] $rodowisko naturalne [ demografia [ informatyzacja
[_] sytuacja i rozwéj regionalny [] mienie pafistwowe zdrowie
inne;
Oméwienie wplywn P.rcgek’t ‘ rozporzq.dzema b@dz’1e rrr'ua% wplyw na zbieranie danych w zakresie nowotwordw
nieztosliwych duzych gruczotdéw Slinowych.

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rejestr Nowotwordw Niezfosliwych Duzych Gruczoléw Slmowych juz funkcjonuje, wigc wykoname przepiséw jest

realizowane.

12. W jaki sposi’)b'i 'ldedy'ﬁastapi ewaluacja efektéw projektil oi’az' jakié miémiki-zosténq zastosowane?

Nie planuje si¢ przeprowadzania ewaluacji efektow,




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

Nie dotyczy.






