Projekt 02.10.2020 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie ogolnopolskiego kardiologiczno-kardiochirurgicznego rejestru

przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,,POL-TaVALVE”

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

ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702 i 1493) zarzadza si¢, co nastepuje:

1)

2)

3)
4)

5)

1))

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

podmiot prowadzacy  ogdlnopolski  kardiologiczno-kardiochirurgiczny  rejestr
przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,,POL-TaVALVE”, zwany dalej ,,rejestrem”;
ustugodawcow lub podmioty prowadzace rejestry publiczne i1 rejestry medyczne
obowigzanych do nieodptatnego przekazywania danych do rejestru oraz sposob i termin
przekazywania przez nich danych do rejestru;

sposOb prowadzenia rejestru,

zakres 1 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, zwanej
dalej ,,ustawg”;

rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatoréw okreslonych
w art. 17c ust. 2-5 ustawy.

§ 2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu.
§ 3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 4. W rejestrze przetwarza si¢ dane 1 identyfikatory, ktére obejmuja:
dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:
a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) pted,
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2)

d)
e)
f)

g)
h)

numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktore nie maja nadanego numeru PESEL - seri¢
1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$nia 2015 r. w sprawie ram
interoperacyjno$ci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektroniczne;j
1 ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 235 2 09.09.2015, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18),
dat¢ urodzenia,

adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondenc;ji,

adres poczty elektronicznej,

numer telefonu kontaktowego,

date 1 przyczyne¢ zgonu wedlug wybranej 1 obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji;

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a)

b)

jego stan zdrowia w chwili kwalifikacji do zabiegu:

— chorobe¢ zasadniczg wedtug wybranej 1 obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

— choroby wspotistniejace wedlug wybranej 1 obowigzujacej w rejestrze
klasyfikacji,

— czynniki ryzyka chordb sercowo-naczyniowych,

— przedoperacyjne czynnika ryzyka;

— wskazania do zabiegu,

— etiologie wady zastawkowej,

— oceng stanu zdrowia, jakoSci zycia oraz ryzyka zwigzanego z zabiegiem wedlug
przyjetych i obowigzujacych w rejestrze skal, przeprowadzonej przez zespot
wielospecjalistyczny z udziatem kardiologow 1 kardiochirurgow,

date, rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii

medycznych, w szczegolnosci:

— badania echokardiograficzne,

— 1inne badania obrazowe (w szczeg6lnosci: tomografie komputerowa, rezonans
magnetyczny),

date, rodzaj 1 sposob leczenia, w szczegodlnosci:

— datg, rodzaj 1 tryb przeprowadzonego zabiegu,



d)

informacje o wykonaniu zabiegu bedacego swiadczeniem ratujacym zycie,
informacj¢ o obrazowaniu okotozabiegowym,

rodzaj zastosowanego znieczulenia,

rodzaj dostepu naczyniowego,

miejsce przeprowadzenia zabiegu (sala operacyjna, hemodynamiczna lub
hybrydowa),

nazwe i kod procedury medycznej wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze
klasyfikacji,

informacj¢ o zastosowanych produktach leczniczych i wyrobach medycznych,
moc pochlonigtej dawki promieniowania w trakcie zabiegu i1 objetosci podanego
kontrastu,

czas trwania zabiegu,

inne procedury medyczne wykonywane podczas hospitalizacji wedtug wybrane;j
1 obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

informacje¢ o powiktaniach okotozabiegowych i ich rodzaju,

monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy w trakcie hospitalizacji:

informacj¢ o ogdlnym stanie zdrowia,

informacj¢ o wykonanych badaniach diagnostycznych,

informacj¢ o produktach leczniczych podawanych ustugobiorcy,

informacj¢ o pozabiegowych lub pooperacyjnych powiktaniach, ich rodzaju i
przyczynie,

informacje¢ o zdarzeniach niepozadanych,

informacj¢ o dalszych planach opieki i zaleceniach po wypisie,

monitorowanie stanu zdrowia uslugobiorcy po wypisie — obserwacja wczesna

1 odlegta:

date przeprowadzonej obserwacji,

sposob zebrania danych w okresie obserwacji,

informacje o ogélnym stanie zdrowia,

ocen¢ stanu zdrowia i1 jako$ci zycia wedlug przyjetych 1 obowigzujacych
w rejestrze skal,

informacj¢ o produktach leczniczych przyjmowanych przez ustugobiorce,

informacj¢ o wykonanych badaniach diagnostycznych,



3)
4)

5)

1y

2)

— informacj¢ o datach hospitalizacji po przebytym przezcewnikowym leczeniu
zastawek serca i ich przyczynie pierwotnej wedtug przyjetych i obowiazujacych
w rejestrze klasyfikacji,
— informacj¢ o powiktaniach i ich rodzaju,
g) numer w wykazie gldéwnym przyje¢ 1 wypisow, pod ktorym dokonano wpisu
o przyjeciu ustugobiorcy, rok dokonania wpisu 1 numer wykazu;
h) datg przyjecia i date dokonania wypisu u ustlugodawcy,
1)  tryb przyjecia i wypisu u ustugodawcy,
j)  liczbe dni hospitalizacji,
k) miejsce lub ustugodawce, z ktérego ustugobiorca zostat przyjety,
1)  miejsce lub ustugodawce, do ktérego ustugobiorca zostat przekazany;
identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
identyfikator miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 17¢
ust. 4 pkt 1 ustawy;
identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:
a) wprowadzit dane do rejestru,

b) wykonatl dane $wiadczenie opieki zdrowotne;.

§ 5. 1. Dane i informacje, o ktorych mowa w § 4, s przekazywane do rejestru przez:
ustugodawcow wykonujacych zabiegi przezcewnikowego leczenia zastawki aortalne;,
mitralnej, plucnej 1 trojdzielnej za posrednictwem dedykowanego systemu
teleinformatycznego, w terminie do 10. dnia miesigca nast¢pujgcego po miesigcu, w
ktoérym ustugodawca wykazal taki zabieg do rozliczenia;

Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktérym mowa w § 4 pkt 1 lit. h i § 4 pkt 2 lit.
f tiret 7, do systemu, o ktérym mowa w pkt 1, w terminie 120 dni od dnia przekazania
danych przez ustugodawcg.

2. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje dane i identyfikatory wskazane w § 4 pkt 2 lit.

f tiret 7, dotyczace ustugobiorcéw, u ktérych przeprowadzono przezcewnikowe leczenie

zastawek serca, za okres roku nastgpujacego po dacie wpisu ustugobiorcy do rejestru, w

odniesieniu do:
1) chordéb zakaznych i pasozytniczych o kodach ICD-10: U07.1-U07.2;
2) nowotworow o kodach ICD-10: C00-D48;

3) zaburzen wydzielania wewnetrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej o kodach

ICD: E00-E90;



4) chorob uktadu nerwowego o kodach ICD-10: G09, G20, G30, G37;

5) chorob uktadu krazenia o kodach ICD-10: 100-199;

6) choroby uktadu oddechowego o kodach ICD-10: J0O0-J99;

7) choroby uktadu moczowo-piciowego o kodach ICD-10: NOO-N97;

8) urazy, zatrucia i inne okres$lone skutki dziatania czynnikow zewnetrznych o kodach ICD-10:
S00-T98;

9) zewngtrzne przyczyny zachorowania i zgonu o kodach ICD-10: VO1-Y99;

10) czynniki wptywajace na stan zdrowia 1 kontakt ze stuzbg zdrowia o kodach ICD V1-Y99.
3. Klasyfikacje, o ktorych mowa w § 4 pkt 1 lit. h, pkt 2 lit. a tiret 1 1 2, pkt 2 lit. c tiret 7

1 11 oraz pkt 2 lit. f tiret 7, stanowiag Miedzynarodowa Statystyczng Klasyfikacje Chorob

i Probleméw Zdrowotnych (International Statistical Classification of Diseases and Related

Health Problems).

§ 6. Tworzy si¢ ogolnopolski kardiologiczno-kardiochirurgiczny  rejestr

przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,,POL-TaVALVE”.

§ 7. 1. Uruchomienie rejestru nastgpi nie pdzniej niz w terminie 6 miesi¢cy od dnia wejscia
w zycie rozporzadzenia.

2. Podmiot prowadzacy rejestr, nie poézniej niz po uptywie 6 miesi¢gcy od dnia wejscia
w zycie rozporzadzenia, poinformuje Narodowy Fundusz Zdrowia oraz ustugodawcow
o terminie, w ktérym dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 4, przekazuje si¢ po raz

pierwszy.

§ 8. Podmioty, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, przekazuja dane i identyfikatory,
o ktorych mowa w § 4, w odniesieniu do ustugobiorcow, ktorym udzielono $wiadczen opieki

zdrowotnej od dnia 1 stycznia 2020 r., w terminie 3 miesi¢cy od dnia uruchomienia rejestru.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia w sprawie ogdlnopolskiego kardiologiczno-kardiochirurgicznego
rejestru przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,,POL-TaVALVE” stanowi realizacje
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702 i 1493), zwanej dale;j
,ustawg”. Opracowanie projektu rozporzadzenia zostalo poprzedzone analiza potrzeby

utworzenia tego rejestru, zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy.

Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat w leczeniu chorob uktadu krazenia opracowano
1 rozpowszechniono przezcewnikowe metody leczenia zastawek serca. Zabiegi te wymagaja
szczegolnych kompetencji od operatorow i1 zespolu medycznego warunkujacych wysoki
standard opieki nad pacjentami. Ze wzgledu na nowatorstwo tych technologii medycznych,
jak réwniez wysokie jednostkowe koszty tych zabiegow, jest uzasadnione utworzenie rejestru
medycznego majacego na celu monitorowanie i ocene jakosci, bezpieczenstwa, skutecznosci

i efektywnosci wykonywania zabiegdw leczenia zastawek serca metodami przezcewnikowymi.

Projekt rozporzadzenia zaklada utworzenie ogdlnopolskiego kardiologiczno-
kardiochirurgiczny rejestru przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,,POL-TaVALVE”,
zwanego dalej ,rejestrem”. Rejestr bedzie gromadzil informacje o wykonywanych w
Rzeczypospolitej Polskiej przezcewnikowych zabiegach na zastawkach serca, tj. zastawce
aortalnej, mitralnej, trojdzielnej i phlucnej. Analiza gromadzonych danych pozwoli na
obiektywng ocen¢ wynikow zastosowanego leczenia u ustlugobiorcow w perspektywie
wczesnej, Srednio-, jak i1dlugoterminowej w  podmiotach  wykonujacych te

wysokospecjalistyczne §wiadczenia. Zaktada sie, ze wdrozenie rejestru pozwoli na:

1) monitorowanie jakos$ci, skutecznos$ci i bezpieczenstwa leczenia wad serca metodami

przezcewnikowymi w perspektywie wczesnej, Srednio- 1 dtugoterminowej;

2) monitorowanie wskazan i1 przeciwwskazan do leczenia wad serca metodami

przezcewnikowymi,

3) zdefiniowanie istotnych czynnikéw ryzyka wczesnych i1 odleglych powiktan

1 niepowodzen po leczeniu ustugobiorcow metodami przezcewnikowymi;
4) opracowanie metod skutecznego zapobiegania powiktaniom okoto- i pozabiegowym;

5) poprawe praktyki klinicznej w leczeniu wad zastawkowych;



6) przeprowadzenie analizy poréwnawczej poszczegolnych ustugodawcow pod

wzgledem osigganych wynikow leczenia wad serca metodami przezcewnikowymi;

7) przeprowadzenie analizy wynikow leczenia wad serca metodami przezcewnikowymi
w odniesieniu do wynikoOw osigganych przy =zastosowaniu metod chirurgicznych,

gromadzonych w Krajowym Rejestrze Operacji Kardiochirurgicznych.

W panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i na $wiecie od wielu lat istnieja rejestry
medyczne shuzagce gromadzeniu i ewaluacji danych o przeprowadzanych procedurach
przezcewnikowego leczenia zastawek serca, ktore sg zrodlem obiektywnej 1 wiarygodnej
informacji pozwalajagcej na monitorowanie bezpieczenstwa i1 skutecznosci leczenia wad
zastawkowych serca u osob, u ktérych leczenie metoda chirurgiczng jest niewskazane lub jest
obarczone zbyt wysokim ryzykiem operacyjnym. Utworzenie podobnego rejestru w
Rzeczypospolitej Polskiej pozwoli na poszerzenie aktualnej wiedzy medycznej na temat
bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci przezcewnikowej metody leczenia, jak rowniez pordOwnanie
wynikow przezcewnikowego leczenia zastawek serca w Rzeczypospolitej Polskiej z danymi
pochodzacymi z innych krajow prowadzacych podobne rejestry medyczne. Dzigki temu rejestr
bedzie mogt stanowi¢ podstawe do ustalenia w przysztosci optymalnych standardow leczenia

wad zastawkowych serca w kraju, jak rowniez na $wiecie.

Rejestr bedzie prowadzony w systemie teleinformatycznym zapewniajacym
interoperacyjno$¢ 1 powigzanie z innymi rejestrami medycznymi, w szczegolnosci
z Narodowym Funduszem Zdrowia i innymi rejestrami kardiologicznymi. Rejestr bedzie
wykorzystywal szeroko stosowane w ochronie zdrowia skale i klasyfikacje, w tym
Migdzynarodowa Statystyczng Klasyfikacje Chorob i Probleméw Zdrowotnych (ICD).
W przypadku daty i przyczyny zgonu (§ 4 pkt 1 lit. h), zaréwno ustugodawcy, jak i Narodowy

Fundusz Zdrowia, beda przekazywac informacje odnoszace si¢ do zgonow szpitalnych.

W projektowanym rozporzadzeniu okreslono maksymalny 6-miesi¢czny termin na
przeprowadzenie niezbednych prac przygotowawczych, po uptywie ktérego rejestr zostanie

uruchomiony.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszlo w zycie w terminie 14 dni od

dnia ogloszenia.



Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wypltyw na dzialalno$§¢ matych, srednich
i duzych przedsigbiorstw, ktoére bedac osrodkami wykonujacymi przezcewnikowe leczenie

zastawek serca, beda zobowigzane do przekazywania danych o wykonanych zabiegach.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
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).

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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