
Projekt z dnia 14 grudnia 2012 r.

ROZPORZ4DZENIE

MINISTRA ZDROWIA1*

zdnia 2012 r.

w sprawie utworzenia Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych

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

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039) zarzajdza si§, co nastejmje:

§ 1. 1. Tworzy si§ Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych, zwany dalej ,,rejestrem".

2. Rejestr tworzy si§ w celu monitorowania stanu zdrowia uslugobiorcow oraz monitorowania

zapotrzebowania na swiadczenia opieki zdrowotnej poprzez przeprowadzanie analiz

naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu o przetwarzane dane o operacjach

wykonywanych w podmiotach leczniczych udzielajajcych swiadczenia zdrowotne z zakresu

kardiochirurgii, o ktorych mowa w § 2.

3. Do zadari rejestru nalezy:

1) gromadzenie i przetwarzanie danych o operacjach kardiochirurgicznych wykonywanych

w podmiotach leczniczych wykonuja^cych swiadczenia zdrowotne z zakresu

kardiochirurgii, w tym danych niezb^dnych do realizacji zadan zwiajzanych ze

statystyka^ publicznaj

2) umozliwienie wymiany danych o operacjach kardiochirurgicznych wykonywanych w

podmiotach leczniczych wykonujajcych swiadczenia zdrowotne z zakresu

kardiochirurgii.

§ 2. W rejestrze gromadzi si§ i przetwarza nastejmjqce dane:

1) podmiotu leczniczego, w ktorym udzielono swiadczenie zdrowotne z zakresu

kardiochirurgii;

2) identyfikatory pracownikow medycznych;

3) uslugobiorcy:

l) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rza^iowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzaji/enia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
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a)

b) nazwisko,

c) numer PESEL,

d) numer PESEL matki (dla noworodkow),

e) plec,

f) obywatelstwo,

g) numer pacjenta nadany przez podmiot leczniczy,

h) data urodzenia,

i) adresmiejscazamieszkania,

j) adres poczty elektronicznej,

k) data i przyczyna zgonu,

1) diagnozy dla wad wrodzonych serca EACTS/STS,

m) diagnozy dla wad wrodzonych niezwiajzanych z sercem (NCA) EACTS/STS;

4) osoby do kontaktu wskazanej przez uslugobiorc?:

a) imi^,

b) nazwisko,

c) adres miejsca zamieszkania,

d) adres poczty elektronicznej;

5) pobytu pacjenta w szpitalu, od przyj^cia do wypisu;

6) udzielonego swiadczenia zdrowotnego z zakresu kardiochirurgii;

7) innych operacji niedotyczajcych serca;

8) powiklan pooperacyjnych - wad nabytych;

9) przedoperacyjnych czynnikow ryzyka;

10) procedur dla wad wrodzonych serca - lista EACTS/STS;

11) powiklan wad wrodzonych serca - lista EACTS/STS;

12) przeszczepow.

§ 3. 1. Podmiotem prowadzajcym rejestr jest Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka"

w Warszawie.

2. Podmiotem odpowiedzialnym za fiinkcjonowanie systemu teleinformatycznego rejestru jest

Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia.

3. Rejestr jest prowadzony w postaci elektronicznej. Dane do rejestru sâ  wprowadzane przez

podmioty lecznicze udzielajajce swiadczenia zdrowotne z zakresu kardiochirurgii.
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§ 4. 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 pozn. zm.2)).

2. Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia opracowuje, wdraza, nadzoruje,

utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzajdzania

bezpieczenstwem informacji, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18

ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dzialalnosci podmiotow realizujajsych

zadania publiczne (Dz. U. Nr 64 poz. 565, z pozn. zm.3)).

§ 5. Rozporzajdzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostafy 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.
3) Zmiany wymienionej ustawy zostafy ogloszone w Dz. U. z 2006 r. Nr 12, poz. 65 i Nr 73, poz. 501, z 2008 r.
Nr 127, poz. 817, z 2009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, pox.,23/) i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr
112, poz. 654,Nr 185, poz. 1092 iNr 204, poz. 1195. MA \7 VAPQl/

ZAST^PCA DYREKTORA, „ , „ „ , „ , , .
v. 'p-.jawne<*o ^a zgodnos6 pod wzgl^dem

prawnym i redakcyjnym
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UZASADNIENIE

Projekt rozporza^dzenia, 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 ,,ustawa^".

Podstawowym celem prowadzenia Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych, zwanego

dalej: ,,KROK", jest monitorowanie stanu zdrowia uslugobiorcow oraz monitorowanie zapotrzebowania

na swiadczenia opieki zdrowotnej poprzez przeprowadzanie analiz naukowych, statystycznych i

medycznych w oparciu o przetwarzane dane o operacjach wykonywanych w podmiotach leczniczych

udzielajajcych swiadczenia zdrowotne z zakresu kardiochirurgii

Dane przetwarzane w KROK prezentowane sâ  w postaci dorocznego raportu pn ,,Kardiochirurgia

Polska", zawierajajcego szczegolowq. analiz^ wynikow wczesnych, przebiegu leczenia wraz

z powiklaniami, jak rowniez trendy rozwoju kardiochirurgii polskiej. Dane te sa^niezb^dne do okreslenia

potrzeb w dziedzinie kardiochirurgii, monitorowania wynikow, planowania zmian w zakresie

kontraktowania swiadczen i przeprowadzania negocjacji dotyczajsych liczby i finansowania operacji

kardiochirurgicznych, zarowno przez Ministra Zdrowia jak i Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zakres gromadzonych danych powstal w oparciu o zestaw danych zaproponowany przez

Europejskie Towarzystwo Kardio i Torakochirurgii (EACTS), oraz opinie grona ekspertow z zakresu

kardiochirurgii powolanego przez Klub Kardiochirurgow Polskich.

Korzysci dla polityki zdrowotnej panstwa wynikajajse z prowadzenia KROK:

1. mozliwosc prowadzenia cia^glej analizy wynikow leczenia kardiochirurgicznego;

2. poprawa wynikow leczenia pacjentow z chorobami ukladu sercowo-naczyniowego;

3. poprawa jakosci leczenia w zakresie chorob serca i ukladu sercowo-naczyniowego;

4. zmniejszenie umieralnosci i poprawa jakosci zycia u pacjentow z chorobami ukladu

sercowo-naczyniowego;

5. zmniejszenie kosztow leczenia, przede wszystkim kosztow spolecznych zwiajzanych

z szybszym i pelniejszym powrotem pacjentow do zdrowia i funkcjonowania

w spoleczenstwie;

6. porownanie wynikow leczenia uzyskiwanych w Polsce z wynikami europejskimi poprzez

wspolprac^ z Europejskim Towarzystwem Kardio i Torakochirurgii (EACTS);
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7. uzyskanie wiedzy na temat zakresu roznic pomi^dzy poszczegolnymi podmiotami

leczniczymi wykonuja_cymi swiadczenia zdrowotne z zakresu kardiochirurgii oraz

wynikow leczenia w skali kraju;

8. kontrola jakosci w zakresie wykonywania swiadczen kardiochirurgicznych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;

9. dostep do danych pozwalajajcych na racjonalizacj? wydawania srodkow, w tym ich

wlasciwa^ dystrybucj? pomi^dzy poszczegolnymi swiadczeniodawcami;

10. monitorowanie efektywnosci w zakresie wprowadzanych innowacyjnych i szczegolnie

kosztownych metod leczenia;

11. wyznaczanie kierunkow badaii naukowych i zmian w zakresie dostepnosci i efektywnosci

innowacyjnych metod leczenia w kardiochirurgii doroslych i dzieci;

Wszystkie podmioty lecznicze wykonujajce swiadczenia zdrowotne z zakresu kardiochirurgii na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej b?da^ przekazywaly informacje o wykonanych operacjach do

Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych 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 pozn. zm.).

Projekt zawiera uregulowania dotycz^ce sposobu prowadzenia rejestru, zakresu i rodzaju danych

w nim przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegaja^cych 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 rozporzajdzenie

wchodzi w zycie z dniem jego ogloszenia jest powodowane stwierdzeniem zasadnosci pilnego utworzenia

Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych, ktory umozliwi monitorowanie stanu zdrowia

pacjentow, zapotrzebowania na swiadczenia opieki zdrowotnej, a takze prowadzenie profilaktyki

zdrowotnej. Rozwiajzanie takie nie narusza zasad demokratycznego pafistwa prawa.

Projekt rozporza^dzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzajdzenia Rady Ministrow

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pozn. zm.).
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Ocena Skutkow Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddziahije rozporz^dzenie:

Projekt oddziatuje na:

1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) podmioty prowadzajze rejestry medyczne;

3) podmioty prowadza^ce bazy danych z zakresu ochrony zdrowia;

4) pacjentow;

5) podmioty wykonujajce swiadczenia zdrowotne z zakresu chorob ukladu sercowo-
naczyniowego.

2. Konsultacje spoleczne:

Projekt zostal przeslany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie

Piel^gniarek i Poloznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow

Laboratoryjnych, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwiajzkow Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony

Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnosc", Federacji Zwiajzkow Zawodowych Pracownikow

Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwiajzkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwiajzkowi

Zawodowemu Piel^gniarek i Poloznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ

,,Solidarnosc 80", Forum Zwiajzkow Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwiajzkowi Powiatow

Polskich, Zwiajzkowi Miast Polskich, Zwiajzkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich,

Konwentowi Marszalkow RP, Federacji Zwiajzkow Gmin i Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzajdu

i Samorzajdu Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki

i Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczenstwa Informacyjnego, Krajowej Izbie

Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji

Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spoleczenstwa Informacyjnego, PKPP ,,Lewiatan" i Business

Centre Club, Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych, a takze podmiotom, ktore b^dq.

wprowadzac dane do Krajowego Rejestru Operacji Kardiochirurgicznych.

Wyniki konsultacji spolecznych zostana^ omowione po ich zakonczeniu.

Projekt rozporzajdzenia - stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci

lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pozn. zm.) - zostal

opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udost^pniony w Biuletynie Informacji

Publicznej Ministra Zdrowia. Projekt - zgodnie z regulaminem prac Rady Ministrow zostanie rowniez

zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzajdowego Centrum Legislacji.

www.inforlex.pl



3. Wplyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

terytorialnego

W 2005 r. w ramach realizacji Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Chorob

Ukladu Sercowo-Naczyniowego na lata 2003-2005 - w celu rejestracji danych dotyczajsych

leczenia kardiochirurgicznego - powstal Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych, ktory

rozpoczaj swoje funkcjonowanie od stycznia 2006 roku. Do roku 2009 byl on flnansowany ze

srodkow Ministerstwa Zdrowia na realizacj? ww. programu. W kolejnych latach 2010 - 2012

w ww. programie zdrowotnym nie zostaly uwzgl^dnione wydatki na prowadzenie KROK z uwagi

na kierunkowa^ decyzje^ Kierownictwa Ministerstwa Zdrowia, dotycza^ przej^cia prowadzenia

przedmiotowych zadan przez Centrum Systemow Informacji Ochrony Zdrowia. Utrzymanie KROK

przez CSIOZ bylo finansowane z budzetu panstwa, z cz^sci 46 - Zdrowie. Przeznaczenie srodkow

finansowych na prowadzenie przedmiotowego rejestru bylo mozliwe ze wzgl^du na wypracowane

przez CSIOZ oszcz^dnosci w zakresie kosztow utrzymywania pozostalych rejestrow/systemow.

Szacunkowe roczne koszty prowadzenia KROK ponoszone przez podmiot prowadzajsy

rejestr - Instytut ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" w Warszawie wynosza^ 272 125,20 zl.

Ponizsza tabela przedstawia szczegolowe przeznaczenie srodkow.

1. Nadzor merytoryczny nad pracq. Rejestru (ocena i prezentacja - 32 767,20 zl;
wynikow, koordynacja)

2. Koszty pozyskania danych z podmiotow leczniczych - 122 754,00 zl;
wykonuja^cych swiadczenia zdrowotne z zakresu kardiochirurgii

3. Obshiga administracyjna - 18 450,00 zl;

4. Doradztwo konsultantow, wewn?trzna obshaga - 30 504,00 zl;

5. Zebranie oraz agregacja kompletnych danych o przebiegu leczenia - 30 750,00 zl;
u wszystkich pacjentow kardiochirurgii w Polsce niezb^dnych do
przygotowania raportu ,,Kardiochirurgia Polska"

6. Analiza w/w danych - 12 300,00 zl;

7. Sporzajdzenie raportow i sprawozdan - 24 600,00 zl;

SUMA 272 125,20 zl

Szacunkowe roczne koszty funkcjonowania KROK ponoszone przez administratora systemu

- CSIOZ na wsparcie techniczne i organizacyjne uzytkownikow wynoszq. 29 716,80 zl. Ww. srodki

powinny zostac uruchomione w 2013 r.
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Minister Zdrowia maj^c na uwadze potrzeby okreslone w art. 19 ust. 1 ustawy

o systemic ochrony zdrowia utworzy Krajowy Rejestr Operacji Kardiochirurgicznych oraz zleci

jego prowadzenie Instytutowi ,,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka" w Warszawie.

Dofinansowanie funkcjonowania rejestru b^dzie odbywalo si? ze srodkow uje_tych w ramach

Narodowego Programu Wyrownywania Dostepnosci do Profilaktyki i Leczenia Chorob Ukladu

Sercowo-Naczyniowego, w szacunkowej rocznej kwocie 301 842,00 zl, nie angazujaj2 dodatkowych

srodkow budzetu panstwa, w jakiejkolwiek fazie realizacji przedsi^wzi^cia.

b) rynekpracy

Rozporzajdzenie nie b^dzie mialo wplywu na rynek pracy.

c) konkurencyjnosc gospodarki i przedsifbiorczosc, w tym na funkcjonowanie przedsi^biorstw

Projektowana regulacja nie b^dzie miala wplywu na konkurencyjnosc gospodarki

i przedsi^biorczosc.

d) na ochronf zdrowia ludnosci

Rejestr umozliwi prowadzenie ci^glej analizy wynikow leczenia kardiochirurgicznego.

Spodziewanym efektem zdrowotnym prowadzenia rejestru b?dzie poprawa wynikow leczenia

pacjentow z chorobami ukladu sercowo-naczyniowego.

e) sytuacj^ i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzajdzenie nie b^dzie mialo wplywu na sytuacj? i rozwoj regionalny.

www.inforlex.pl


