
Projekt z dnia 14 grudnia 2012 r.

ROZPORZ4DZENIE

MINISTRA ZDROWIA1}

zdnia 2012 r.

w sprawie utworzenia Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wiencowych

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) zarzaxlza si?, co nast?puje:

§ 1. Tworzy si? Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespolow Wiencowych, zwany dalej

,,rejestrem".

2. Rejestr tworzy si? w celu monitorowania stanu zdrowia ushigobiorcow oraz monitorowania

zapotrzebowania na swiadczenia opieki zdrowotnej poprzez przeprowadzanie analiz

naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu o przetwarzane dane, o ktorych mowa w

§ 2, dotycza^ce wykonywanych swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki i terapii ostrych

zespolow wiencowych, w podmiotach leczniczych prowadza^cych szpitale udzielajajce

swiadczen zdrowotnych z zakresu kardiologii, kardiochirurgii, chorob wewn?trznych lub

anestezjologii i intensywnej terapii, zwanych dalej ,,podmiotami leczniczymi"

3. Do zadan rejestru nalezy:

1) gromadzenie i przetwarzanie danych dotyczajcych udzielanych swiadczen zdrowotnych

z zakresu diagnostyki i terapii ostrych zespolow wiencowych w podmiotach

leczniczych, w tym danych niezb?dnych do realizacji zadan zwiajzanych ze statystyka^

publicznaj

2) umozliwienie wymiany danych dotycza^cych udzielanych swiadczen zdrowotnych z

zakresu diagnostyki i terapii ostrych zespolow wiencowych w podmiotach leczniczych.

§ 2. W rejestrze gromadzi si? i przetwarza nast?puj^ce dane:

1) oznaczenie podmiotu leczniczego;

2) oznaczenie szpitala;

^ Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rz^dowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporza^dzenia
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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3) numer umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia;

4) numer PESEL ushigobiorcy;

5) data urodzenia uslugobiorcy;

6) plec ushigobiorcy;

7) wzrost ushigobiorcy;

8) waga ushigobiorcy;

9) 7-znakowy identyfikator jednostek podzialu terytorialnego, o ktorym mowa w

przepisach wydanych na podstawie art. 49 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o

statystyce publicznej (Dz. U. z 2012 r., poz. 591), miejsca zamieszkania

uslugobiorcy;

10) informacja skajd uslugobiorca zostal przyj^ty;

11) numer historii choroby ushigobiorcy;

12) data i godzina przyj^cia ushigobiorcy do szpitala;

13) data i godzina wypisu, przekazania do innego szpitala lub zgonu ushigobiorcy;

14) informacja o oddzialach, w ktorych przebywal uslugobiorca;

15) data i godzina wystapienia objawow ostrego zespohi wiericowego;

16) rozpoznanie typu ostrego zespohi wiencowego;

17) informacje o czynnikach ryzyka;

18) informacje o chorobach wspolistniejajcych;

19) wykaz przewlekle przyjmowanych lekow przed przyj^ciem do szpitala;

20) wyniki badania fizykalnego;

21) wyniki badan laboratory)'nych krwi;

22) informacje o lekach stosowanych w trakcie hospitalizacji;

23) informacje o zastosowanych badaniach diagnostycznych:

a) rodzaj badania,

b) data wykonania badania,

c) wyniki badania;

24) informacje o wykonanych zabiegach terapeutycznych:

a) rodzaj zabiegu,

b) data i godzina wykonania zabiegu,

c) tryb przeprowadzenia zabiegu,

d) wyniki zabiegu;

25) szczegolowe informacje o zastosowanym postepowaniu inwazyjnym (procedury z

zakresu kardiologii inwazyjnej i kardiochirurgii):
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a) typ i zakres wybranego post?powania inwazyjnego,

b) data i godzina wykonania zabiegu,

c) tryb przeprowadzenia zabiegu,

d) wyniki czesci diagnostycznej zabiegu,

e) wyniki cze_sci terapeutycznej zabiegu;

26) informacje o lekach zleconych przy wypisie ushigobiorcy;

27) informacje o dalszych planach i zaleceniach po wypisie obejmujajcych

diagnostyk^, terapie^ i rehabilitate^

28) infonnacje o powiklaniach w trakcie hospitalizacji:

a) rodzaj powiklania,

b) data wystapienia powiklania,

c) zastosowane leczenie;

29) informacje o rozpoznaniu przy wypisie;

30) informacje o zdarzeniach sercowych w obserwacji odleglej, w szczegolnosci:

a) data wystapienia ponownego zawahi serca,

b) data wystapienia udaru,

c) data zgonu.

§ 3. 1. Podmiotem prowadzajcym rejestr oraz odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu

teleinformatycznego rejestru jest Slaskie Centrum Chorob Serca w Zabrzu.

2. Rejestr jest prowadzony w postaci elektronicznej. Dane dotycz^ce wykonywanych

swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki i terapii ostrych zespolow wiencowych sâ

wprowadzane do rejestru przez podmioty lecznicze.

§ 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. Slaskie Centrum Chorob Serca w Zabrzu 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.

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.
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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

3) Zmiany wymienionej ustawy zostaty 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, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr
112, poz. 654, Nr 185, poz. 1092 i Nr 204, poz. 1195. DTKEKTORA

Za zgodnoSC pod wzgl$dem
prawnym i redakcyjnym

Alina Bu?
kulskawww.inforlex.pl



UZASADNIENIE

Projekt rozporz^dzenia, zwany dalej ,,projektem", stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego

w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemic informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr

113, poz. 657, z pozn. zm.), zwanej dalej ,,ustawaj".

Podstawowym celem prowadzenia Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wiencowych,

zwanego dalej: ,,OROZW", jest monitorowanie stanu zdrowia uslugobiorcow oraz monitorowanie

zapotrzebowania na swiadczenia opieki zdrowotnej poprzez przeprowadzanie analiz naukowych,

statystycznych i medycznych w oparciu o przetwarzane dane, dotyczajse wykonywanych swiadczen

zdrowotnych z zakresu diagnostyki i terapii ostrych zespolow wiencowych, w podmiotach leczniczych

prowadzajsych szpitale udzielajajce swiadczen zdrowotnych z zakresu kardiologii, kardiochirurgii, chorob

wewnejrznych lub anestezjologii i intensywnej terapii.

OROZW od swojego powstania w roku 2003 pozwolil utworzyc jednq. z najwiekszych w Europie

baz danych chorych hospitalizowanych w powodu niestabilnej choroby wieficowej i zawalu serca. Liczba

zarejestrowanych pacjentow z ostrymi zespolami wiencowymi (OZW) na dzien 1 czerwca 2012 r.

wyniosla ponad 400 000. Rejestr prowadzony jest zgodnie z wytycznymi prowadzenia rejestrow ostrych

zespolow wiencowych CARDS przyj^tymi przez kraje Unii Europejskiej, co jest gwarantem

odpowiedniej jakosci i zakresu niezb^dnych do analiz danych oraz porownywalnosci do innych rejestrow.

Glownymi celami prowadzenia OROZW saj

1. poprawa jakosci leczenia chorych z ostrymi zespolami wiencowymi w Polsce poprzez

zidentyfikowanie i scharakteryzowanie obszarow kluczowych, w tym:

a. stopnia dostejDnosci do najnowoczesniejszych i najskuteczniejszych sposobow leczenia

w poszczegolnych regionach kraju (inwazyjne leczenie zawalu serca),

b. czynnikow wplywajajcych na rodzaj stosowanego leczenia,

c. czynnikow wplywajajsych na opoznienie zastosowania leczenia,

d. stopnia stosowania si§ do zalecen Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego oraz

wytycznych leczenia ostrych zespolow wiencowych Europejskiego i Amerykariskich

Towarzystw Naukowych;

2. zmniejszenie smiertelnosci wczesnej i odleglej oraz innych powiklan ostrych zespolow

wiencowych w Polsce.

OROZW realizuje nast^pujajce zadania:

1. monitorowanie charakterystyki klinicznej chorych z ostrym zapaleniem wiencowym

w poszczegolnych regionach kraju;
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2. monitorowanie strategii i sposobow leczenia ostrych zespolow wiencowych w poszczegolnych

regionach kraju;

3. monitorowanie smiertelnosci wczesnej i odleglej oraz innych powiklan ostrych zespolow

wiencowych w Polsce w poszczegolnych regionach kraju;

4. monitorowanie trendow czasowych powyzszych parametrow w kolejnych latach.

Dzialania te pozwolily na poznanie rzeczywistej liczby chorych z ostrymi zespolami wiencowymi

w Polsce. Umozliwily poznanie zroznicowania metod leczenia zawalu serca i niestabilnej choroby

wiencowej w poszczegolnych regionach kraju oraz na weryfikacj? strategii leczenia ostrych zespolow

wiencowych w Polsce i bardziej racjonalna^ dystrybucJQ srodkow finansowych w poszczegolnych

woj ewodztwach.

Dynamiczny rozwoj kardiologii, przy wciajz utrzymujajsej si? wysokiej smiertelnosci (szczegolnie

odleglej) chorych z ostrymi zespolami wiencowymi wskazuje na potrzeb? kontynuowania rejestru

w kolejnych latach.

Wszystkie podmioty lecznicze prowadza^ce szpitale udzielajajse swiadczen zdrowotnych z zakresu

kardiologii, kardiochirurgii, chorob wewn^trznych lub anestezjologii i intensywnej terapii be_da^

przekazywaly informacje o wykonanych swiadczeniach zdrowotnych z zakresu diagnostyki i terapii

ostrych zespolow wiencowych do Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wiencowych zgodnie z

przepisem art. 19 ust. 8 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemic informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. Nr 113, poz. 657, z pozn. zm.).

Projekt zawiera uregulowania dotyczajce sposobu prowadzenia rejestru, zakresu i rodzaju danych

w nim przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegajajsych wpisowi do rejestru. W Projekcie

okreslony zostal takze sposob zabezpieczenia danych osobowych, zawartych w rejestrze, przed

nieuprawnionym dost^pem.

Rezygnacja z czternastodniowego vacatio legis i wprowadzenie przepisu, o tym, ze rozporza^dzenie

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

Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wiencowych, ktory umozliwi monitorowanie stanu zdrowia

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

zdrowotnej. Rozwia_zanie takie nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawa.

Projekt rozporzajdzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzaxlzenia 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 oddziahye na:

1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) podmioty prowadzajce rejestry medyczne;

3) podmioty prowadzajse bazy danych z zakresu ochrony zdrowia;

4) pacjentow;

5) podmioty lecznicze udzielajajse swiadczen zdrowotnych z zakresu kardiologii,
kardiochirurgii, chorob wewn^trznych lub anestezjologii i intensywnej terapii.

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 Spoleczefistwa Informacyjnego, Krajowej Izbie

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

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

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

wprowadzac dane do Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow Wiencowych.

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 udostejmiony w Biuletynie Informacji

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

zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rz^dowego Centrum Legislacji.
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3. Wpiyw projektu na:

a) sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorz^du

terytorialnego

W 2003 r. w ramach realizacji Narodowego Programu Profilaktyki i Leczenia Chorob

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

leczenia chorob ukladu sercowo naczyniowego - powstal Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespolow

Wiencowych. Do roku 2010 byl on fmansowany ze srodkow Ministerstwa Zdrowia na realizacj?

ww. programu. W kolejnych latach 2010 - 2012 w ww. programie zdrowotnym nie zostaly

uwzgl^dnione wydatki na prowadzenie OROZW.

Zdecydowana wiejtszosc szpitali uzaleznia przekazywanie danych do OROZW od

otrzymania finansowania na zaangazowanie zasobow osobowych i materialowych niezb?dnych

przy wypelnianiu i przesylaniu danych do rejestru. Poziom ww. finansowania szacuje si? na 10 zl

za 1 pacjenta wprowadzonego do rejestru. Liczba ostrych zespolow wiencowych

hospitalizowanych w Polsce to ok. 140 000 rocznie. M. in. ze wzglejdu na brak zgody pacjenta na

przekazanie danych do OROZW zaklada si?, ze 80% danych pacjentow b?dzie wprowadzanych

do OROZW - ok. 100 000 przypadkow rocznie.

Ponizsza tabela przedstawia szacunkowe roczne koszty niezb?dne do utrzymania

funkcjonowania infrastruktury technicznej systemu Ogolnopolskiego Rejestru Ostrych Zespolow

Wiencowych.

Koszty utrzymania infrastruktury technicznej systemu (w tym modernizacja
systemu)
Koszty asysty technicznej systemu (w tym modernizacja systemu)
Koszty eksploatacyjne
Zakup materialow i wyposazenia
Koszty osobowe (place bezposrednie)

RAZEM

50 000 zl

130 000 zl
10 000 zl
30 000 zl
30 000 zl

250 000 zl
Ww. srodki powinny zostac uruchomione w 2013 r.

Minister Zdrowia maja^c na uwadze potrzeby okreslone w art. 19 ust. 1 ustawy

o systemie ochrony zdrowia utworzy Ogolnopolski Rejestr Ostrych Zespolow Wiencowych oraz

zleci jego prowadzenie Sla^skiemu Centrum Chorob Serca w Zabrzu.

Dofinansowanie funkcjonowania rejestru be^dzie odbywalo si? ze srodkow uje/tych

w ramach Narodowego Programu Wyrownywania Dost^pnosci do Profilaktyki i Leczenia Chorob

Ukladu Sercowo-Naczyniowego, w szacunkowej rocznej kwocie 250 000,00 zl - niezb?dnej do
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utrzymania funkcjonowania infrastruktury technicznej systemu, nie angazujajc 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 przedsiebiorczosc, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projektowana regulacja nie b^dzie miala wplywu na konkurencyjnosc gospodarki

i przedsiebiorczosc.

d) na ochrone zdrowia ludnosci

Analiza danych przetwarzanych w Rejestrze umozliwi poprawe^ jakosci leczenia chorych z ostrymi

zespolami wiencowymi w Polsce, a takze zmniejszenie smiertelnosci wczesnej i odleglej oraz

innych powiklafi ostrych zespolow wiencowych w Polsce.

e) sytuacjf i rozwoj regionalny

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