PROJEKT z dnia 26.02.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia .......... r.

w sprawie Rejestru Nowotworéw Niezlos§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. z 2017 r. poz. 1845) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy Rejestr Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczotow
Slinowych, zwany dalej ,.rejestrem”, oraz sposob jego prowadzenia;

2) ustlugodawcéw obowigzanych do przekazywania danych do rejestru;

3) sposob i termin przekazywania danych przez ustugodawcéw, o ktorych mowa w pkt 2, do
rejestru;

4)  zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwane;j
dalej ,,ustawa”’;

5) rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okre§lonych

w art. 17¢c ust. 2-5 ustawy.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 9 wrze$nia 2014 r. w sprawie Rejestru Nowotwordéw Nieztosliwych Duzych Gruczotow
Slinowych (Dz. U. poz. 1246) jest Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu.

2. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. Do przekazywania danych do rejestru sg obowigzani ustlugodawcy wykonujacy

$wiadczenia zdrowotne w zakresie otolaryngologii lub onkologii laryngologiczne;.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



§ 4. Przekazywanie danych przez ushlugodawcoéw odbywa si¢ na koniec kazdego

miesigca za pomocg dedykowanego systemu informatycznego.

§ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:
1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:
a) 1imi¢ (imiona),
b) nazwisko,
c) ple¢,
d) wyksztatcenie,
e) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL —
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢,
f) date urodzenia,
g) adres miejsca zamieszkania,
h) date pierwszego zgtoszenia do leczenia;
2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:
a) rozleglos$¢ guza,
b) obecno$¢ porazenia nerwu twarzowego przed leczeniem,
c) rodzaj wykonanego badania obrazowego,
d) wynik punkcji cienkoiglowej,
e) date 1 rodzaj zabiegu operacyjnego,
f)  wynik badania histopatologicznego, ze szczegdélnym uwzglednieniem stopnia
dysplazji lub przemiany zlosliwe;j,
g) datg ostatniej obserwacji,
h) date potencjalnej wznowy,
1)  rozleglo$¢ guza nawrotowego;
3) identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
4) identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa
w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
5) identyfikator pracownika medycznego, o ktéorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory

wprowadza dane do rejestru.
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§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2016 r.

w sprawie Rejestru Nowotworéw Nieztosliwych Duzych Gruczoléw Slinowych (Dz. U. poz. 404), ktére
utracito moc z dniem 1 stycznia 2018 r. zgodnie z art. 7 ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. 0 zmianie ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1845), zwanej dalej ,,ustawg”.

Rejestr Nowotwordw Niezto§liwych Duzych Gruczotéw Slinowych zostat utworzony na
podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 wrzesnia 2014 r. w sprawie Rejestru
Nowotwordéw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych (Dz. U. poz. 1246). Celem rejestru
jest gromadzenie informacji o kazdym $wiadczeniu szpitalnym udzielonym dziecku do
ukonczenia 18 roku zycia, z wrodzong wada rozwojowa, gdyz zaklada si¢, ze wszystkie dzieci

z wadami wrodzonymi beda hospitalizowane.

Konieczno$¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie ulegto
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 ustawy,
w zwigzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 10 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524), zwanej dalej
,howelizacja ustawy o SIOZ”.

Jednoczes$nie, zgodnie z art. 7 nowelizacji ustawy o SIOZ dotychczasowe przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy zachowuja moc nie dtuzej niz do dnia
31 grudnia 2017 r.

W art. 20 ust. 1 ustawy dodano pkt 3a, zgodnie z ktorym w rozporzadzeniu tworzacym
dany rejestr medyczny minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie okreslat ustugodawcow
1 podmioty prowadzace rejestry publiczne 1 rejestry medyczne zobowigzanych do
przekazywania danych do tego rejestru, jak rowniez sposob i terminy przekazywania tych
danych.

Jednoczesnie, w zwigzku z uchyleniem pkt 6 w art. 20 w ust. 1 ustawy dotyczacego
sposobu zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym
dostepem, w projekcie rozporzadzenia nie znalazta si¢ regulacja odpowiadajaca § 1 pkt 4 oraz
§ 4 poprzednio obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2016 r.
w sprawie Rejestru Nowotwordw Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych (Dz. U. poz.
404).

Ponadto projekt rozporzadzenia okre$la w sposéb szczegdlowy, ktére dane sposrod

danych okreslonych w ustawie sa gromadzone i1 przetwarzane w Rejestrze Nowotworow
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Nieztosliwych Duzych Gruczotéw Slinowych. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje
rowniez rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze.

Projekt rozporzadzenia wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.



