Projekt z dnia 24.10.2018 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia .ooooeeeennnnn, 2018 r.

w sprawie rejestru endoprotezoplastyk

Na podstawie art. 20 ust. | ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2017 r. poz. 1845 oraz z 2018 . poz. 697, 1515, 1544 1 1741)

zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy rejestr endoprotezoplastyk, zwany dalej ,.rejestrem™;

2) sposéb prowadzenia rejestru;

3) uslugodawedw obowigzanych do przekazywania danych do rejestru oraz sposob i termin
przekazywania danych przez ustugodawcow do rejestru;

4) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrdd danych okreslonych w art. 4 ust. 3
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej
Lustawa™;

3) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okreslonych w

art. 17c ust. 2-5 ustawy.

§ 2. 1. Tworzy si¢ rejestr endoprotezoplastyk.

2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 3. I. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego w taki
sposob. by zapewniona byla wysoka jakogé wprowadzanych danych oraz samego rejestru
zgodnie z wymaganiami, o ktdrych mowa w ust. 2-4 i 9-17.

2. Podmiot prowadzacy rejestr jest obowiazany prowadzié dokumentacj¢ techniczno-
organizacyjng rejestru i archiwizowac jej zmiany.

3. Rejestr jest prowadzony zgodnie z dokumentacja techniczno-organizacyjna.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



4. Dokumentacj¢ techniczno-organizacyjna rejestru stanowi uporzadkowany zbiér

danych wskazujacych co najmnie;j:

1) cel rejestru;

2) warunki wlaczenia i wylaczenia danych z rejestru;

3) zakres zbieranych danych;

4) procedury wprowadzania danych i przeptywu informacji w samym rejestrze oraz wymiany
informacji z innymi bazami danych lub rejestrami:

5) procedury audytu i oceny jakosei wprowadzanych danych;

6) oczekiwane efekty prowadzenia rejestru;

7) wskazniki obliczane na podstawie danych zawartych w rejestrze;

8) statystyki mozliwe do automatycznego i nieautomatycznego wygenerowania;

9) struktury rejestru;

10) funkcjonalnosci rejestru;

I'l) zasady zapewnienia interoperacyjnosci i powiazania z innymi bazami danych lub
rejestrami.

5. Zmiany danych rejestru objete dokumentacjg techniczno-organizacyjna sa
dokonywane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia z jego inicjatywy lub na wniosek
podmiotu prowadzacego rejestr.

6. Podmiot prowadzacy rejestr powoluje zespot zapewniajacy prowadzenie rejestru,
zwany dalej ,.zespotem”, ktorego zadaniem jest analizowanie danych zgromadzonych w
rejestrze, opracowywanie rekomendacji i planu rozwoju rejestru stuzacych poprawie realizacji
celow, o ktérych mowa w ust. 4 pkt I, oraz zadan ministra wlasciwego do spraw zdrowia
dotyczacych ochrony zdrowia i zasad organizacji opieki zdrowotnej oraz koordynacji
systemow zabezpieczenia spofecznego w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej.

7. W skfad zespolu wehodzi co najmniej jeden:

1) lekarz specjalista w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu majacy wiedze

i doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegéw endoprotezoplastyki;

2) przedstawiciel organizacji pacjentow;
3) statystyk lub matematyk.

8. Podstawg wpisania do rejestru danych identyfikujacych usfugobiorce jest skierowanie
na zabieg endoprotezoplastyki. Wpisanie do rejestru informacji zawartych w skierowaniu
na zabieg endoprotezoplastyki rozpoczyna proces monitorowania endoprotezoplastyki

u danego uslugobiorcy. W przypadku przeprowadzenia zabiegu w trybie naglym, podstawg



wpisania danych jest przeprowadzenie zabiegu. W przypadku niewykonania zabiegu, pomimo
wystawienia skierowania, wpisuje si¢ przyczyne oraz date niewykonania zabiegu. Zakoriczenie
procesu monitorowania nastgpuje po wpisaniu do rejestru wynikéw badania sekcyjnego
wszezepionej endoprotezy, a jezeli takiego badania nie przeprowadzono — daty i przyczyny
zgonu.

9. Podmiot prowadzacy rejestr zapewnia wprowadzenie do rejestru danych od co najmniej
90% podmiotéw wskazanych w § 4 ust. 1, ktére zawarly z Narodowym Funduszem Zdrowia
umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej.

10. Rejestr raz w roku lub w uzasadnionych przypadkach podlega audytowi pod
wzgledem jakosci wprowadzanych danych i efektywnosci prowadzenia rejestru. Audyt
przeprowadza minister wilasciwy do spraw zdrowia lub podmiot przez niego wskazany.

I'l. Ustugodawcey przekazujacy dane do rejestru przekazuja te dane w postaci formularzy
elektronicznych. Formularze, jezeli umozliwia to przekazanie wymaganych danych, zawieraja
pola z predefiniowana zawartoscia w postaci opcji, list i klasyfikacji powszechnie stosowanych,
z ktérych ustugodawey wybieraja wlasciwe w danym przypadku opcje, pozycje lub wartosci.

12. Dane identyfikujace ustugodawcéw przekazujacych dane do rejestru, dane
ustugobiorcéw oraz inne dane wpisywane w formularzach elektronicznych, sa weryfikowane,
Jezeli to mozliwe, automatycznie w rejestrach publicznych i innych bazach danych
prowadzonych przez organy administracji publicznej lub podmioty realizujace zadania
publiczne.

[3. Wpisy do rejestru dotyczace tych samych ustugobiorcéw, dokonywane podczas
kolejnych hospitalizacji, badan, porad Iub kontroli zwigzanych z wszczepiona lub wymieniona
endoprotezg lub schorzeniem bedacym podstawg skierowania na zabieg, sg przekazywane w
odrebnych formularzach.

14. Rejestr umozliwia wglad w historig wpiséw kazdego rodzaju wymaganych danych.

I5. Rejestr umozliwia identyfikacje i uzupetnianie formularzy z jednoczesnym
automatycznym zapisem daty uzupetnienia.

16. Na podstawie danych zebranych w rejestrze oraz na podstawie rekomendacji zespotu
zapewniajacego prowadzenie rejestru. podmiot prowadzacy rejestr oblicza wskazniki
bezpieczenistwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci zabiegéw endoprotezoplastyk.

I'7. Udostgpnianie danych zawartych w rejestrze, o ktérym mowa w art. 19 ust. 7 ustawy,
polega w szczegdlnosci na publikacji analiz danych zgromadzonych w  rejestrze,

przygotowanych co najmniej raz w roku przez podmiot prowadzacy rejestr, na jego zlecenie,



lub we wspéipracy z nim. Podmiot prowadzacy rejestr przekazuje analizy ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia i publikuje na swojej stronie internetowej. Minister wiasciwy

do spraw zdrowia publikuje te analizy na stronie internetowej obstugujacego go urzedu.

§ 4. 1. Do przekazywania danych do rejestru sa obowiazani:
1) ustugodawey wykonujacy nastepujace swiadczenia opieki zdrowotne;j:
a) endoprotezoplastyke fokcia,
b) endoprotezoplastyke barku,
¢) endoprotezoplastyke nadgarstka,
d) endoprotezoplastyke stawu skokowo-goleniowego,
e) endoprotezoplastyke kolana,
f) endoprotezoplastyke stawu biodrowego.
g) endoprotezoplastyke drobnych stawéw w obrebie dioni lub stopy,
h) zabiegi operacyjne rewizyjne, w szczegdlnosci z powodu aseptycznego obluzowania
lub z towarzyszacym ztamaniem okoloprotezowym.
i) zabiegi operacyjne rewizyjne w przypadkach infekcji wokot protezy.,
J) zabiegi resekcyjne zmian nowotworowych lub guzowatych z endoprotezoplastyka lub
zabieg rewizyjny z uzyciem protez poresekeyjnych,
k) zabiegi wszczepienia implantéw czasowych uwalniajacych antybiotyki w leczeniu
infekeji okotoprotezowych:
2) ustugodawey wystawiajacy skierowania na zabieg endoprotezoplastyki, w zakresie danych
o ktorych mowa w § 5 pkt 3 lit. w, pkt 4. pkt 5 i pkt 6 lit. a;
3) ustugodawcy wykonujgcy $wiadezenia wskazane w § 3 ust. 13. w zakresie danych
okreslonych w § 5, stosownie do charakteru wykonywanego swiadczenia;
4) podmioty, ktére przeprowadzity badanie sekcyjne. o ktérym mowa w § 3 ust. 8, w zakresie
danych okreslonych w § 5 pkt 3 lit. t oraz w zakresie:
a) identyfikatora ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt | ustawy,
b) identyfikatora miejsca przeprowadzenia badania sekcyjnego. o ktérym mowa w art.
I'7¢ ust. 4 pkt | ustawy,
¢) identyfikatora pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy. ktory:
- wprowadzit dane do rejestru,
- wykonat badanie sekcyjne.

2. Dane, o ktérych mowa w ust. 1, sg przekazywane do rejestru:
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I) w terminie do 10. dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, w ktérym zakonczono
hospitalizacj¢ ustugobiorcy;

2) za posrednictwem dedykowanego systemu informatycznego.

§ 5. W rejestrze przetwarza sie dane i identyfikatory obejmujace:
I) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a) imig (imiona) i nazwisko.

b) ptec,

¢) obywatelstwo,

d) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL — seria i
numer paszportu, albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé.

e) date urodzenia,

f) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji,

) numer telefonu kontaktowego,

h) dat¢ zgonu,

i) przyczyne zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) datg przyjecia i dokonania wypisu od ustugodawcy,

b) tryb przyjecia i wypisu od ustugodawey,

¢) informacje skad zostat przyjety.

d) liczbg dni hospitalizacji,

e¢) date przyjecia i date wypisu z oddziatu szpitalnego uslugodawcy, w ktérym
zrealizowano $wiadczenie. o ktérym mowa w § 4 ust. | pkt I,

f) miejsce lub podmiot do ktérego zostat przekazany,

g) informacje o czynnikach ryzyka,

h) informacje o chorobach wspotistniejacych,

i) wykaz produktéw leczniczych przyjmowanych przed przyjgciem do szpitala w zwiazku
z chorobami przewlektymi.

J) informacje o produktach leczniczych stosowanych w trakcie hospitalizacji,

k) informacje o produktach leczniczych zleconych przy wypisie oraz o dalszych planach
i zaleceniach po wypisie obejmujacych diagnostyke, leczenie i rehabilitacje,

1) informacje o zastosowanych badaniach diagnostycznych:
- rodzaj,

- dat¢ wykonania,



3)

- wyniki,

1) informacje o parametrach antropometrycznych, w szezegdlnosci:

- waga,
- WZIost,
- wskaznik masy ciala,

m) date operacji,

n) numer w ksiedze gtéwnej przyjeé i wypiséw, pod ktérym dokonano wpisu o przyjeciu
ustugobiorcy. ktéremu udzielono $wiadczenia, rok dokonania wpisu i numer Ksiegi
gtéwnej,

0) kod przyczyny gléwnej wedtug wybranej i obowiazujacej w rejestrze klasyfikacji,

p) kody nie wiecej niz trzech najwazniejszych przyczyn wspoélistnicjacych wedtug
wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

r) kody zrealizowanych istotnych procedur medycznych wedlug wybranej i
obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

s) w przypadku ustugobiorey, u ktérego nie wykonano zabiegu endoprotezoplastyki — date
i przyczyne niewykonania zabiegu;

pozostate jednostkowe dane medyczne dotyczace endoprotezoplastyk stawowych, w

szczegolnoscei:

a) nazwe stawu, ktérego dotyczy $wiadczenie, o ktérym mowa w § 4 ust. | pkt 1,

b) rodzaj operacji,

¢) rodzaj endoprotezy.

d) rodzaj alloplastyki,

¢) wykaz wszczepionych elementdw,

f) wykonane procedury $rédoperacyjne,

g) rodzaj znieczulenia,

h) typ artykulacji — w przypadku swiadczen pierwotnej i rewizyjnej endoprotezoplastyki
stawu biodrowego, ramiennego i fokciowego,

1) dostep operacyjny — w przypadku $wiadczen pierwotnej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego i kolanowego,

J) dodatkowe elementy wszczepu — w przypadku Swiadczen pierwotnej i rewizyjnej
endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego,

k) liczbe operacji rewizyjnych i daty ich wykonania.

1) przyczyneg rewizji,



4)
3)

6)

1) rodzaj i nazweg usunigtego implantu, jezeli byto to przedmiotem zabiegu,

m) sposob usunigceia trzpienia — w przypadku $wiadezen rewizyjnej endoprotezoplastyki
stawu biodrowego,

n) informacj¢ o uzyciu spacera — w przypadku $wiadczen rewizyjnej endoprotezoplastyki
stawu biodrowego,

0) date wykonania pierwotnej endoprotezoplastyki operowanego stawu — w przypadku
Swiadczen rewizyjnej endoprotezoplastyki stawowej,

p) os koficzyny — w przypadku swiadczen pierwotnej endoprotezoplastyki stawu
kolanowego,

r) uzyte przeszczepy — w przypadku $wiadczen pierwotnej i rewizyjnej
endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego.

s) informacje o powiktaniach pooperacyjnych:
- rodzaj,
- date wystapienia,
- zastosowane leczenie,

t) wynik badania sekcyjnego wszezepionej endoprotezy, jezeli badanie takie
przeprowadzono,

u) informacje o efektach klinicznych i jakosciowych swiadezenia, o ktorym mowa w § 4
ust. | pkt 1.

v) informacje o przedoperacyjnych czynnikach ryzyka, umozliwiajace kalkulacje skali
ryzyka wedhug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji.

w) informacje zawarte w skierowaniu na zabieg endoprotezoplastyki:
- rozpoznanie wedlug wybranej i obowiazujacej w rejestrze klasyfikacji,
- uzasadnienie skierowania,
- date wystawienia skierowania,
- identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. |7¢ ust. 5 ustawy,

ktory wystawit skierowanie;

identyfikator ustugodawcey. o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt | ustawy;

identyfikator miejsca udzielania swiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. | 7¢

ust. 4 pkt 1 ustawy:

identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy, ktory:

a) wprowadzit dane do rejestru,

b) wystawit skierowanie na zabieg endoprotezoplastyki,



¢) wykonat dane $wiadczenie opieki zdrowotne;.

§ 6. Dokumentacja techniczno-organizacyjna rejestru przygotowana przez podmiot
prowadzacy rejestr w terminie 6 miesigcy od dnia wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
Jest zatwierdzana przez ministra whasciwego do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia jej

otrzymania.

§ 7. Rozporzadzenie wehodzi 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 wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art.

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

z2017 r. poz. 1845, z pdzn. zm.).

Wedlug stanu na koniec grudnia 2017 r. na wykonanie zabiegu endoprotezoplastyki stawu
biodrowego oczekiwato okoto 102 tys. oséb. Na zabieg endoprotezoplastyki stawu kolanowego
oczekiwalo ponad 118 tys. osob. Z danych zgromadzonych w Centralnej Bazie
Endoprotezoplastyk, prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia od 2005 r., w ktorej sa
przetwarzane informacje o zrealizowanych $wiadczeniach endoprotezoplastyki stawowej,
wynika, ze w latach 2005-2017 w ramach zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia uméw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne; swiadczeniodawey wykonali ponad 700 tys.

o o ko |

endoprotezoplastyk stawowych, co daje srednia liczbe 58 333 operacji na rok.

W 2017 r. przeprowadzono 87 488 zabiegéw endoprotezoplastyki stawowej, z czego
poszczegolne rodzaje zabiegéw wykonano w nastepujacych liczbach:

1) 58 688 endoprotezoplastyk stawu biodrowego (47 776 endoprotez
calkowitych, 10 249 endoprotez czesciowych oraz 663 zabiegi rewizyjne bez
wymiany elementéw wszczepu);

2) 27 653 endoprotezoplastyki stawu kolanowego (25 425 endoprotezoplastyk
catkowitych, 1 966 endoprotezoplastyk czesciowych oraz 262 zabiegi
rewizyjne bez wymiany elementow wszczepu);

3) 707 endoprotezoplastyk stawu ramiennego;

4) 189 endoprotezoplastyk stawu tokciowego:

5) 251 endoprotezoplastyk innego stawu.

Wdrozenie rejestru wynika z koniecznosci zapewnienia systematycznego procesu
monitorowania danych i wprowadzenia ustrukturyzowanego systemu, w ktérym bedzie
gromadzonych wigcej informacji niz w ww. Centralnej Bazie Endoprotezoplastyk, w tym
m.in. informacje o zabiegach rewizyjnych, co umozliwi poznanie rzeczywistego
zapotrzebowania na endoprotezoplastyke pierwotng (wykonywang po raz pierwszy), a takze

bardziej racjonalne projektowanie wydatkéw przeznaczanych na ten cel.

Z przeprowadzeniem zabiegu endoprotezoplastyki mogg wigzaé sie powiklania takie jak:

zwichnigcia protezy, krwiaki, zlamania wokot protezy, choroba zakrzepowo-zatorowa,



infekcje. Powiklania mogg skutkowaé obnizeniem Jakosci zycia, ograniczeniem lub
wylaczeniem pacjenta z aktywnego uczestniczenia w zyciu gospodarczym i spolecznym,
obcigzaniem 0sob najblizszych pacjenta obowigzkiem opieki, ktéra nie bylaby potrzebna
w przypadku braku powikltan. Wszystkie te komplikacje moga powodowac obcigzenia
finansowe pacjentéw. Najpowazniejszym skutkiem powikian moze by¢ nawet $mier¢ pacjenta.
W ramach skutkéw finansowych dotykajacych sektor finansow publicznych nalezy wskazaé¢
utrate mozliwosci zarobkowania przez pacjentéow z nieleczonymi powiklaniami, a wiec
rowniez wzrost obcigzen sektora finanséw publicznych z powodu koniecznosdci zapewnienia

Swiadczen rentowych takim pacjentom.

W zwigzku z istotnymi skutkami powiklaf konieczne jest zapewnienie jak najwyzszej
jakosci wykonywanych $wiadczen. Projektowany rejestr bedzie umozliwiaé ocene jakosci
zabiegow endoprotezoplastyki (zarowno w kontekécie oceny jakosci uzywanych implantow,
jak i jakosci stosowanych procedur). Oczekuje sig, Ze na podstawie gromadzonych danych
mozliwe bedzie okredlenie wskaznikow jakosei i efektywnosci, a w konsekwencji
wypromowanie optymalnych i najbardziej korzystnych praktyk i rozwigzan oraz promocje
najlepszych o$rodkéw. Poprawienie jakogci endoprotezoplastyki bedzie miato wptyw na jakogé
zycia chorych, zmniejszenie liczby zabiegow rewizyjnych. a w konsekwencji obnizenie

kosztéw ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia z tytutu realizacji ww. zabiegow.

Koszt wykonanych zabiegow endoprotezoplastyki od 2005 r. rosnie, m.in. wskutek
wzrostu liczby wykonywanych zabiegéw. W 2005 r. przeznaczono na wykonanie tych
zablegdéw okoto 230 min zt, a w 2017 r. - okoto 1.35 mld z} (w ujeciu $rednim okoto 15 790 zt

na jedng operacje). Lacznie od 2005 r. na zabiegi endoprotezoplastyki wydano okoto 9 mld zl.

Rejestr jest systemem przeznaczonym do przekazywania i gromadzenia danych
o ustugobiorcach, ustugach i ustugodawcach w sposob ustrukturyzowany, systematyczny,
Jednolity i nowoczesny. Prowadzenie rejestru w postaci elektronicznej ma na celu zapewnienie
prostych rozwigzan gromadzenia i przekazywania danych. Wprowadzenie nowoczesnych
metod wpisywania danych ma z kolei zapewni¢ wysoka jako$¢ i wysokie prawdopodobienstwo

poprawnosci gromadzonych danych.

W projekcie przedstawiono podstawowe i ogélne zasady utworzenia rejestru, a takze
dotyczgce jego utrzymania i prowadzenia. Oczekuje sig, ze wraz z prowadzeniem rejestru
sposob jego prowadzenia moze rozwijaé si¢ pod wzgledem technicznym i ulegaé zmianom.
Rekomendacje i plan rozwoju rejestru w tym wzgledzie opracowywac bedzie zaprojektowany

w rozporzgdzeniu zespot zapewniajacy prowadzenie rejestru powotywany przez podmiot



prowadzacy rejestr. Zgodnie z definicjg rejestru medycznego zawartg w art. 2 pkt 12 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg”,
rejestr medyczny stuzy realizacji zadan publicznych. Natomiast zgodnie z ustawg z dnia 4
wrzesnia 1997 r. o dziatach administracji rzadowej (Dz. U. z 2018 r. poz. 762, z pézn. zm.)
dzial zdrowie obejmuje, m.in. ochrone zdrowia i zasady organizacji opieki zdrowotnej oraz
koordynacj¢ systeméw zabezpieczenia spolecznego w zakresie rzeczowych $wiadczen
leczniczych. Realizacja spraw wskazanych w ustawie z dnia 4 wrzeénia 1997 r. o dziatach
administracji rzagdowej jest niewatpliwie zadaniem publicznym ministra wlasciwego do spraw
zdrowia (zadaniem do ktérego realizacji rejestr medyczny — zgodnie z Jego ustawowym ww.
przeznaczeniem — moze by¢ wykorzystywany). Ponadto rejestry medyczne tworzone sg
w celach wskazanych w art. 19 ust. 1 ustawy. Samo utworzenie rejestru — mimo, iz stuzy
realizacji zadania publicznego i zmierza do osiggniecia istotnego celu — nie gwarantuje
realizacji zadania publicznego na najwyzszym poziomie, ani osiggnigcia zalozonego celu.
Funkcjonowanie rejestru powinno by¢ — o ile to mozliwe — monitorowane, poddawane ocenie
1 ulepszane. W zwigzku z powyzszym zorganizowanie zespolu zapewniajacego prowadzenie
rejestru (majgcego gruntowng wiedzg o budowie rejestru, jego mechanizmach, mozliwosciach,
znaczeniu danych klinicznych w nim zgromadzonych, potrzebach pacjentéw), Jako gremium
stuzacego swoimi rekomendacjami ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, jest niezbednym

elementem budowy rejestru — systemu jego funkcjonowania/prowadzenia.

Zespol  zapewniajgcy  prowadzenie rejestru  odpowiedzialny bedzie rowniez
za analizowanie danych zgromadzonych w rejestrze. Bedzie mial on zatem wplyw
na opracowywane przez podmiot prowadzgcy rejestr wyniki analiz oraz wskazniki
bezpieczefistwa, skutecznosei, jakosci i efektywnosci rejestrowanych zabiegow. Wysoka
jakos¢ prac zespolu zapewnié¢ ma jego sktad — co najmniej: jeden specjalista w dziedzinie
rejestrowanych zabiegéw posiadajgcy wiedze i doswiadczenie, statystyk/matematyk,

przedstawiciel organizacji pacjentow.

Dotychczasowe doswiadczenia w prowadzeniu rejestrow medycznych wskazuja
na niesatysfakcjonujacy poziom nasycenia rejestrow danymi oraz niski poziom ich
kompletnosci (jakosci). Aby zaradzi¢ tej tendencji zaprojektowano przepis obligujgcy podmiot
prowadzacy rejestr do takiego prowadzenia rejestru by rejestr gromadzit co najmniej 80%
wymaganych informacji. Okreslenie sposobu osiagnigcia tego zalozenia pozostawiono poza
regulacja (pozostaje ona po podmiotu prowadzacego rejestr). Ponadto w celu monitorowania

Jakosci gromadzonych danych przewidziano audyt rejestru. Rozwigzania te sa niezbedne



do monitorowania poziomu realizacji ww. zadania publicznego i celu stawianego rejestrowi,

stanowig o standardzie, w ktorym rejestr ma by¢ prowadzony.

Jednym z efektéw prowadzenia rejestru bedg analizy zgromadzonych danych
przeprowadzone przez podmiot prowadzacy rejestr, na jego zlecenie lub we wspdlpracy z tym
podmiotem. Projekt przewiduje obowigzek publikowania tych analiz i przekazywania ich
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Analizy te beda dla ministra wlasciwego do spraw
zdrowia gléwnym narzedziem umozliwiajacym podejmowanie racjonalnych, opartych
na sprawdzonych danych, decyzji zwigzanych z podnoszeniem poziomu wykonywania ww.
zadania publicznego oraz z dziataniami zmierzajgcymi do jak najlepszego wypelniania celu

istnienia rejestru.

W projekcie zaproponowano, aby dane gromadzone w rejestrze byly publikowane. Celem
tej regulacji jest promowanie dobrych praktyk w realizacji zabiegdw endoprotezoplastyki
oraz rozwigzan, ktére stuza zachowaniu jakosci i efektywnosci wykonywanych zabiegow.
Roczny horyzont czasowy na aktualizacje i publikacje¢ danych wydaje sie by¢ odpowiedni

dla zaobserwowania zmian w realizacji zabiegéw endoprotezoplastyk.

W projekcie opracowano réwniez przepis dotyczacy dokumentacji techniczno-
organizacyjnej rejestru, ktéra bedzie punktem odniesienia dla oceny jego funkcjonowania.
Dokumentacja ta, oprocz kwestii uregulowanych w ustawie (cele rejestru) i rozporzadzeniu
(zakres danych gromadzonych w rejestrze) ujetych w niej dla porzadku, zawiera¢ bedzie
informacje dotyczgce, m.in. budowy systemu teleinformatycznego przy wykorzystaniu ktérego
rejestr jest prowadzony, procedury wprowadzania danych i przeptywu informacji, warunki
wigczenia informacji. Te dodatkowe informacje sg istotne w procesie oceny funkcjonowania

rejestru i dlatego powinny stanowié jeden zbior.
Przykladowymi zagadnieniami regulowanymi dokumentacj g techniczno-organizacyjng sa:

1) rodzaje  uzytkownikéw  systemu teleinformatycznego  wykorzystywanego
do prowadzenia rejestru (np. czy uzytkownikami beda administrator glowny podmiotu
prowadzacego rejestr, administratorzy lokalni w podmiotach przekazujacych dane
do rejestru, innej kategorii uzytkownicy, czy beda istniaty wszystkie te kategorie, czy
tylko niektore z nich ) — ta kwestia moze mie¢ wplyw na sprawnos¢ w pozyskiwaniu
danych u podmiotow zobowiazanych do przekazywania danych lub koszty prowadzenia

rejestru (koniecznos¢ zatrudnienia wykwalifikowanego personelu);



2) warunki wlgczenia danych do rejestru (np. niektore choroby genetyczne mogg mieé
przebieg fagodny albo ostry — w takich przypadkach warunki wilaczenia danych
do rejestru maja za zadanie odpowiedzieé na pytanie, czy rejestracji podlega¢ powinny
wszystkie przypadki zachorowan, czy tez przypadki charakteryzujace sie okreslonym
stopniem nasilenia symptoméw choroby np. przekroczeniem poziomu danej substancji
W organizmie/przekroczeniem danego parametru charakteryzujacego jednostke
chorobowg) — ta kwestia moze mie¢ wplyw na badania epidemiologiczne oraz koszty
prowadzenia rejestru (wiecej wymaganych danych powoduje wydluzenie czasu
niezbgdnego do ich wprowadzenia do rejestru, a zatem np. zaangazowania

dodatkowych pracownikéw).

Tego typu kwestie maja wplyw na oceng funkcjonowania rejestru i powinna istnie¢ mozliwosé

ich modulacji bez angazowania narzedzi legislacyj nych.

Dokumentacja techniczno-organizacyjna, jako uporzadkowany zbior danych niebedacych
danymi osobowymi, o ktérym m.in. mowa w definicji rejestru medycznego (art. 2 pkt 12
ustawy), stanowi czg$¢ rejestru sama w sobie. Dodatkowo Jest elementem niezbednym
W procesie prowadzenia rejestru gdyz przy jej pomocy archiwizowane beda zmiany
w obszarach wskazanych jako jej elementy. Dokumentacija techniczno-organizacyjna bedzie
punktem odniesienia do oceny zmian dokonanych w rejestrze w ramach obszaréw wskazanych
jako elementy tej dokumentacji (rowniez pomocg do oceny spelniania celu rejestru). Kazda

kolejna wersja tej dokumentacji bedzie punktem odniesienia do zmian ktore dokumentuje.

Dokumentacja wraz z wnioskami o jej zmiane (zawierajacymi uzasadnienia zmian),
kierowanymi do ministra wlasciwego do spraw zdrowia przez podmiot prowadzacy rejestr,
bedzie stanowita archiwum zmian, zatozonych celéw zmian oraz efektéw przeprowadzonych
zmian. Dokumentacja ufatwi i usystematyzuje zarzgdzanie jako$cig rejestru. Opréocz
przydatnosci w trakcie audytu rejestru przewidzianego w projekcie rozporzadzenia,
dokumentacja techniczno-organizacyjna bedzie miala walor materiatu porownawczego. Na jej
podstawie mozliwe bedzie poréwnywanie przedmiotowego rejestru z rejestrami prowadzonymi

w innych panstwach, a nastepnie wyciaganie wnioskéw odnognie ewentualnych kierunkow

korekt w organizacji rejestru.

Zaproponowana dokumentacja techniczno-organizacyjna rejestru ma zapewni¢ sposob
na gromadzenie informacji o strukturze projektu, a powolany zespdl zapewniajacy
prowadzenie rejestru ma umozliwi¢ wypracowanie optymalnych rozwigzan dla wykorzystania

danych gromadzonych w rejestrze. Sktad zespohu zapewniajgcego prowadzenie rejestru ma



umozliwi¢ uwzglednienie celéw wszystkich interesariuszy zabiegdw endoprotezoplastyk

przeprowadzanych w Rzeczypospolitej Polskiej.

Zaproponowany zakres danych stanowi podstawowy zakres danych niezbednych
do oceny zabiegéw endoprotezoplastyk, ale nie wyczerpuje i nie ogranicza rozszerzenia
zakresu zbieranych danych jesli zostanie to uznane za konieczne. Wszystkie zasady dotyczace
prowadzenia rejestru stanowigce uzupelnienie, rozszerzenie lub uszczegolowienie zasad

opisanych w niniejszym projekcie sa ujete w dokumentacji techniczno-organizacyjnej rejestru.

Z uwagi na koniecznos$¢ monitorowania chorobowosci oraz koniecznosci oszacowania
zapotrzebowania na zabiegi endoprotezoplastyki zdarzeniem inicjujacym gromadzenie danych
W rejestrze jest zarejestrowanie skierowania na zabieg endoprotezoplastyki. Zdarzeniem
zamykajgcym monitorowanie zabiegu endoprotezoplastyki jest badanie sekcyjne WSZczepione]

endoprotezy.

Poniewaz rejestr bedzie dopiero tworzony, na opracowanie dokumentacji techniczno-
organizacyjnej rejestru i przedstawienie jej do akceptacji ministra wlasciwego do spraw
zdrowia przewidziano termin 6 miesigcy (w przepisie dotyczacym regulacji przej$ciowej).
Podmiot prowadzacy rejestr przy opracowywaniu tej dokumentacji moze korzysta¢é z
dokumentacji projektowej rozwigzan technicznych rejestru dlatego termin 6 miesiecy nalezy
uznac za wystarczajacy. Trzydziestodniowy termin na zatwierdzenie dokumentacji techniczno-
organizacyjnej przewidziany dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia uwzglednia czas

niezbgdny do przeanalizowania tresci tej dokumentacji.

Brak jest mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania rozporzadzenia
srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.

Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowy projekt moze mie¢ wplyw na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz
malych isrednich przedsigbiorcow przez dostarczenie danych o jakosci i efektywnosci
wykonywanych przez nich procedur. Informacja ta moze wplyna¢ na poprawe jakosci

realizowanych przez nich $wiadczen opieki zdrowotne;.



Projekt nie zawiera przepisdéw technicznych w rozumieniu przepisoéw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z p6zn. zm.) i w zwigzku z tym

nie podlega procedurze notyfikacji.



