projekt 05.08.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie Krajowego Rejestru Mechanicznego Wspomagania Krazenia

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

ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 408 i 730) zarzadza si¢, co nastepuje:

1y

2)
3)

4)

S)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

podmiot prowadzacy Krajowy Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia, zwany
dalej ,,rejestrem”;

sposOb prowadzenia rejestru,

ustugodawcow obowigzanych do przekazywania danych do rejestru oraz sposéb i termin
przekazywania danych przez ustugodawcow do rejestru;

zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdéd 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 sposrdd identyfikatorow
okreslonych w art. 17¢ ust. 2—5 ustawy.

§ 2. 1. Tworzy si¢ Krajowy Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia.

2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia

Stefana Kardynala Wyszynskiego w Warszawie.

3. Administratorem systemu, o ktérym mowa w art. 2 pkt 2 ustawy, jest Narodowy

Fundusz Zdrowia.

§ 3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 4. Do przekazywania danych do rejestru obowigzani s3:

1) ustugodawcy wykonujacy nastepujace swiadczenia opieki zdrowotnej:

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

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



a) wszczepianie pozaustrojowych pneumatycznych pomp wspomagania krazenia,
b) wszczepianie wewnatrzustrojowych pomp wspomagania krazenia,

¢) wszczepianie wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO,

d) wszczepianie catkowicie sztucznego serca,

€) wszczepianie innych pomp wspomagania krazenia

- w zakresie, o ktérym mowa w § 6 pkt 1;

2) Narodowy Fundusz Zdrowia, w zakresie, o ktorym mowa w § 6 pkt 2.

§ 5. 1. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:

1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

2)

a) 1mi¢ (imiona) i nazwisko,

b) pted,

c) obywatelstwo,

d) wyksztalcenie,

e) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL -
seria 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 wrze$nia 2015 r.
W sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na
rynku wewnetrznym,

f) date urodzenia,

g) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji,

h) kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju TERYT,

1)  numer telefonu kontaktowego,

j)  date i przyczyne zgonu,

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a) podstawowe parametry:

- powierzchnia ciala,
- waga,
- wskaznik masy ciala BMI,

- parametry laboratoryjne,



b) stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy:
- etiologia niewydolno$ci krazenia,
- status wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
- czynniki prognostyczne,
- indeks prognostyczny,
- choroby wspdtistniejace,
¢) date rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii
medycznych,
d) rozpoznanie choroby - gtdwne i wspotistniejace:
- date rozpoznania choroby,
- kod choroby wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
e) ocene w skali INTERMACS,
f) date 1 rodzaj leczenia:
- date, rodzaj i tryb wdrozone;j terapii,
- nazwe¢ produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, lub procedury,
medycznej, lub schematu leczenia,
- date zakonczenia leczenia,
- przyczyng zakonczenia leczenia,
- aspekty chirurgiczne,
- interwencje przedoperacyjne,
- przedoperacyjne wspomaganie inotropowe,
- przedoperacyjne parametry hemodynamiczne,
- parametry operacyjne,
g) parametry zastawki trojdzielnej,
h) date zabiegu przeszczepienia serca,
1)  monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy:
- informacje o powiktaniach pooperacyjnych i ich rodzaju,
- informacje o zdarzeniach niepozadanych i powiktaniach,
- date ostatniego kontaktu,
- przyczyng zgonu wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
j)  date przyjecia i dokonania wypisu od ustlugodawcy,
k) tryb przyjecia i wypisu od ustugodawcy,
1) miejsce lub podmiot, z ktorego ustugobiorca zostat przyjety,



m) liczb¢ dni hospitalizacji,

n) dat¢ przyjecia i datg wypisu z jednostki organizacyjnej ustugodawcy, w ktorej
realizowano §wiadczenie opieki zdrowotne;,

0) miejsce lub podmiot, do ktérego ustugobiorca zostat przekazany,

p) czynniki ryzyka zachorowania,

q) przedoperacyjne czynniki ryzyka, umozliwiajace kalkulacje skali ryzyka wedlug
wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

r)  produkty lecznicze przyjmowane przed przyjeciem do szpitala,

s) produkty lecznicze stosowane w trakcie hospitalizacji,

t)  produkty lecznicze zlecone przy wypisie oraz okreslenie dalszych plandéw i zalecen
po wypisie obejmujacych diagnostyke, leczenie i rehabilitacje,

u) numer w ksiedze gltownej przyje¢ 1 wypiséw, pod ktorym dokonano wpisu
o przyjeciu ustugobiorcy, ktoremu udzielono $wiadczenia opieki zdrowotnej, rok
dokonania wpisu 1 numer ksiggi gldwnej,

v) informacje o efektach klinicznych i jako$ciowych zabiegu,

w) informacje, czy wykonane $§wiadczenie opieki zdrowotnej byto $wiadczeniem
ratujgcym zycie,

x) liczbe dni od wypisu chorego z o$rodka leczenia ostrej fazy choroby do przyjecia na
oddziat rehabilitacji,

y) ocene w skali NYHA,

z) tryb wykonania zabiegu,

aa) przyczyn¢ medyczng udzielenia §wiadczenia - gtowna 1 wspotistniejace,

ab) dane dotyczace procedur medycznych wykonanych w ramach $wiadczenia opieki
zdrowotnej:

- kod procedury medyczne;,
- liczbg powtoérzen wykonanej procedury,
- dat¢ wykonania procedury,
ac) dane rejestrowane w zwigzku z wyjazdem zespotu ratownictwa medycznego:
- kod przyczyny wyjazdu,
- sposob zakonczenia medycznych czynno$ci ratunkowych przez zespdt
ratownictwa medycznego,
- dat¢ zakonczenia medycznych czynno$ci ratunkowych przez zespo6t ratownictwa

medycznego,



- informacje o dacie zgonu oraz przyczynie zgonu,
ad) zestaw badan wykonanych w ramach umowy o udzielanie $wiadczen podstawowej
opieki zdrowotne;j:
- date wykonania badania,
- kod badania,
- liczbe wykonanych badan,

- informacje o diagnozowanych schorzeniach;

3) dane dotyczace wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO:

4)

S)
6)

7)

8)

a) dane przedoperacyjne,

b) dane operacyjne,

¢) rezultat zastosowania wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO,

d) powiktania specyficzne dla wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO,

e) przezywalno$¢ po wszczepieniu wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO;
dane dotyczace parametrow monitorowanych u pacjentow z mechanicznym
wspomaganiem lewej komory serca:

a) typ urzadzenia LVAD,

b) parametry pracy systemu wspomagania,

¢) parametry zyciowe z pomiardw dokonywanych w warunkach domowych,

d) parametry zwigzane z prowadzong terapia;

identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 1 ustawy;

identyfikator miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art.
17c ust. 4 pkt 1 ustawy;

identyfikator pracownika medycznego, o ktéorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:
a) wprowadzil dane do rejestru,

b) wykonal dane $§wiadczenie opieki zdrowotnej;

identyfikator ustugodawcy nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 6. Dane i informacje, o ktorych mowa w § 5, sg przekazywane do rejestru:

1) przez ustugodawce w zakresie, o ktorym mowa w § 5 pkt 1 lit. a-g i lit. i-j, pkt 2 lit. a-v

1 lit. y 1 pkt 3-7, za posrednictwem dedykowanego systemu informatycznego, w terminie
do 10. dnia miesigca nastg¢pujacego po miesigcu, w ktorym ustugodawca wykazat do

rozliczenia $wiadczenie, o ktorym mowa w § 4 pkt 1;



2) przez Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktorym mowa w § 5 pkt 1 lit. a-c, lit. e-h
1 lit. j, pkt 2 lit. b-d, lit. j-1 1 lit. w-ad oraz pkt 5, 6 i 8 do systemu, o ktérym mowa w pkt

1, w terminie do 120 dni po przekazaniu danych przez ustugodawce.

§ 7. Uruchomienie rejestru nastgpi w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie

rozporzadzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Konrad Mitoszewski
Dyrektor
Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia

/dokument podpisany elektronicznie/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia 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 2019 r. poz. 408 1 730), zwanej dalej ,,ustawg”.

Opracowanie projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Krajowego Rejestru
Mechanicznego Wspomagania Krazenia zostato poprzedzone, zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy,

analizg potrzeby utworzenia tego rejestru.

Szacuje si¢, ze w Rzeczypospolitej Polskiej na niewydolnos¢ serca cierpi az 700 000
0sOb. Zaawansowana niewydolno$¢ serca jest coraz wigkszym problemem dotyczacym
polskiego spoleczenstwa. Gléwnym problemem sa czeste zaostrzenia choroby, zwane
dekompensacjami. Hospitalizacje w przebiegu niewydolnosci serca pochlaniajg ok. 94%

budzetu przeznaczonego na leczenie niewydolnos$ci serca.

Istnieja dwie chirurgiczne metody leczenia tych pacjentow: przeszczep serca oraz
zastosowanie mechanicznego wspomagania krazenia. Ze wzgledu na brak dawcow w
Rzeczypospolitej Polskiej przeprowadzono w tym roku 73 przeszczepy serca, co 1 tak stanowi
poprawe w stosunku do poprzednich lat, podczas gdy na liscie oczekujacych znajduje si¢ az
439 chorych. Oczywistym jest wigc, ze zabiegi transplantacji nie sa w stanie pokry¢
zapotrzebowania. Takze wsrod chorych z zaawansowang niewydolno$cig serca znajdujg si¢
pacjenci, ktorzy nie kwalifikuja si¢ do przeszczepu, przyktadowo z powodu nadci$nienia
plucnego. W tych przypadkach idealng alternatywg jest zastosowanie nowoczesnych
wszczepialnych urzadzen LVAD, ktore umozliwiaja powr6ét do domu a takze u wielu
pacjentdow powrdt do aktywnosci zawodowej. Mechaniczne wspomaganie krazenia jest
obecnie bardzo intensywnie rozwijajaca si¢ gatezia kardiochirurgii. Przyktadowo w RFN
wszczepia si¢ rocznie znacznie ponad 1000 urzadzen LVAD, podczas gdy przeszczepow

serca wykonano w ubiegltym roku jedynie 257.

Pacjenci ze wszczepionym urzadzeniem LVAD wymagaja precyzyjnego
monitorowania aby unikng¢ mozliwych powiktan (krwawienia, zakazenie kabla do baterii).
Tworzone sg aplikacje, ktore znacznie lepiej niz w trybie ambulatoryjnym pozawalajg zdalnie
czuwaé nad pacjentami z pompami LVAD 1 zbiera¢ dane dotyczace tych pomp.. Dzigki tym
aplikacjom udaje si¢ o wiele szybciej wykry¢ oraz zareagowa¢ na niepokojace objawy.

Pacjenci za pomocg urzadzen mobilnych samodzielnie monitorujg parametry pompy oraz



podstawowe parametry zyciowe: ci$nienie t¢tnicze, wage 1 temperaturg ciata oraz krzepliwosé
krwi. Ponadto, kontroluja przyjmowane lekarstwa, ich dawki, godziny przyjecia lub
interakcje z innymi lekami. Aplikacja jest prosta w obsludze. Pacjent moze samodzielnie
wprowadza¢ poszczegolne wartosci, w niedalekiej przysziosci dane beda przesytane do
aplikacji zdalnie np. z aparatu do INR, z wagi, z ci$nieniomierza itd. Dane sg automatycznie
przesylane do centrum monitorowania, gdzie osoba koordynujaca przebieg leczenia dokonuje
ich wnikliwej oceny- reaguje na alerty (ostrzezenia) zgloszone przez system. Jesli parametry
sa niepokojace, lekarz podejmuje stosowne decyzje, np. o przyjeciu leku, wizycie u

specjalisty badz leczeniu szpitalnym.

Istnieja takze inne metody wspomagania krazenia. W przypadku ostrej niewydolno$ci
serca stosuje si¢ urzadzenia krotko- lub $rednioterminowe, dostepne w niektorych osrodkach
kardiologicznych oraz w kazdym o$rodku kardiochirurgicznym. Natomiast w przypadku
krancowej formy przewlektej niewydolnosci serca preferuje si¢ urzadzenia dtugoterminowe-

miedzy innymi opisane powyzej LVAD.

Kolejnym krokiem w kierunku poprawienia jakosci funkcjonowania opieki nad
pacjentami z niewydolno$cig serca jest stworzenie Krajowego Rejestru Mechanicznego
Wspomagania Krazenia. Przykladem takiego rejestru moze by¢ rejestr japonski (Japanese
registry for Mechanically Assisted Circulatory Support). Rowniez w RFN rozwijany jest
wieloosrodkowy projekt Medolution, ktory stanowi oparty na telemedycynie rejestr
pacjentow z LVAD. Autorzy zwracaja uwage, ze przy odpowiednim monitorowaniu
pacjentow mozna unikng¢ wielu powiktan, takze tych ktore wymagaja ponownej wymiany

pompy LVAD, ktorej koszt wynosi ok. 60-75 tys. euro.

Rejestr pozwoli na osiggniecie nastepujacych efektéw i1 korzysci:

1) mozliwos¢ zbiorczej analizy wszystkich pacjentdow z mechanicznym wspomaganiem
krazenia w kraju,

2) monitorowanie powiktan mechanicznego wspomagania krazenia;

3) lepsze zrozumienie dla wyzwan stojacych przed polskimi osrodkami;

4) zmniejszenie kosztow oraz petna kontrola wszczepienia 1 opieki nad pacjentem;

5) optymalizacja jakosci 1 kosztow prowadzonej terapii;

6) tatwy dostep do danych umozliwiajacych stworzenie publikacji naukowych.

Istotne znaczenie w prowadzeniu rejestru ma uzyskanie danych pochodzacych z baz

Narodowego Funduszu Zdrowia. Dane te umozliwia uzyskanie pelniejszej 1 bardziej



wszechstronnej wiedzy na temat dlugoterminowej korzysci, bezpieczenstwa i1 skutecznosci
zabiegow bedacych przedmiotem rejestrow. Dodatkowo dzigki zestawieniu informacji z
wielu jednostek mozliwe bedzie optymalizowanie §ciezki pacjenta, modyfikacja produktéw
Narodowego Funduszu Zdrowia 1 ich wycen oraz wskazywanie potencjalnych oszczednos$ci

w systemie opieki zdrowotne;.

Zgodnie z definicja rejestru medycznego zawarta w art. 2 pkt 12 ustawy rejestr
medyczny stuzy realizacji zadan publicznych. Natomiast zgodnie z ustawg z dnia 4 wrze$nia
1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2019 r. poz. 945, z pdézn. zm.) dziat
zdrowie obejmuje, m.in. ochron¢ zdrowia i zasady organizacji opieki zdrowotnej. W zwigzku
z powyzszym uzasadnione jest sfinansowanie kosztow utworzenia rejestru przez Ministra

wiasciwego do spraw zdrowia.

Koszt utworzenia rejestru szacowany jest na 173 500 zl, natomiast roczny koszt

funkcjonowania na 438 000 zt.

W Rzeczypospolitej Polskiej nie istnieje obecnie zadna baza danych z pacjentami
LVAD i innymi formami mechanicznego wspomagania krazenia. W projektowanym rejestrze
wykorzystane zostang do$wiadczenia rejestrow zagranicznych oraz doswiadczenia Instytutu
Kardiologii.

Wdrozenie rejestru pozwoli na:

1) poznanie i nadzor nad sytuacjg pacjentdw z mechanicznym wspomaganiem krazenia;

2) optymalizacj¢ wskazan do mechanicznego wspomagania krazenia;

3) redukcje liczby powiktan;

4) wzrost liczby pacjentow powracajacych do aktywnosci zawodowej;

5) stworzenie ,zlotego” standardu postgpowania z pacjentami ze szczegdlnym

uwzglednieniem profilaktyki oraz leczenia powiktan.
W ramach oceny efektow rejestru monitorowana bedzie liczba publikacji naukowych.

Oczekuje si¢, ze wraz z prowadzeniem rejestru sposob jego prowadzenia moze rozwijaé
si¢ pod wzgledem technicznym 1 ulega¢ zmianom. Rekomendacje i1 plan rozwoju rejestru w
tym wzgledzie opracuje zespot zapewniajacy prowadzenie rejestru, powotywany przez

podmiot prowadzacy rejestr.

W projektowanym rozporzadzeniu okreslono 6-miesigczny termin na przeprowadzenie

niezbe¢dnych prac przygotowawczych, po uptywie ktdrego rejestr zostanie uruchomiony.
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Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszto w zycie w terminie 14 dni od

dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie b¢dzie mialo wptywu na mikroprzedsigbiorcoéw oraz matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

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.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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