Projekt z dnia 07.11.2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie rejestru operacji naczyniowych

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

sie, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy rejestr operacji naczyniowych, zwany dalej ,,rejestrem”;

2) sposob prowadzenia rejestru;

3) ustugodawcow 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 ,,ustawg”;

5) rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okre§lonych

w art. 17c ust. 2-5 ustawy.

§ 2. 1. Tworzy si¢ rejestr operacji naczyniowych.
2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 2

PUM w Szczecinie.

§ 3. 1. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego, w taki
sposob, by zapewniona byla wysoka jako$¢ wprowadzanych danych oraz samego rejestru
zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w ust. 2—4 1 9-17.

2. Podmiot prowadzacy rejestr jest obowigzany prowadzi¢ dokumentacj¢ techniczno-

organizacyjnag rejestru i archiwizowac jej zmiany.

) 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).



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

4. Dokumentacj¢ techniczno-organizacyjng rejestru stanowi uporzadkowany zbior
danych wskazujacych co najmnie;j:

1) cel rejestru;

2) warunki wiaczenia i wylgczenia danych z rejestru;

3) zakres zbieranych danych;

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

5) procedury audytu i oceny jakosci wprowadzanych danych;

6) oczekiwane efekty prowadzenia rejestru;

7) wskazniki obliczane na podstawie danych zawartych w rejestrze;

8) statystyki mozliwe do automatycznego 1 nieautomatycznego wygenerowania,

9) struktury rejestru;

10) funkcjonalnosci rejestru;

11) sposoby zapewnienia interoperacyjnosci i powigzania z innymi bazami danych lub
rejestrami.

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

6. Podmiot prowadzacy rejestr powoluje zespdt zapewniajacy prowadzenie rejestru,
zwany dalej ,,zespotem”, ktorego zadaniem jest analizowanie danych zgromadzonych
w rejestrze, opracowywanie rekomendacji i planu rozwoju rejestru sluzacych poprawie
realizacji celéw, o ktdorych mowa w ust. 4 pkt 1, oraz zadan ministra wlasciwego do spraw
zdrowia dotyczacych ochrony zdrowia i zasad organizacji opieki zdrowotnej oraz koordynacji
systemoOw zabezpieczenia spotecznego w zakresie $wiadczen zdrowotnych rzeczowych.

7. W sklad zespotu wchodzi co najmniej jeden:

1) lekarz specjalista w dziedzinie chirurgii naczyniowej majacy wiedz¢ 1 wieloletnie
doswiadczenie w przeprowadzaniu zabiegéw chirurgii naczyniowej;

2) przedstawiciel organizacji pacjentow;

3) statystyk lub matematyk.
8. Podstawa wpisania do rejestru danych identyfikujacych ustugobiorce jest

przeprowadzenie operacji naczyniowej wymienionej w § 4 ust. 1 pkt 1. Podstawg zakonczenia



procesu gromadzenia danych o uslugobiorcy w rejestrze jest zgon ustugobiorcy wpisanego do
rejestru.

9. Podmiot prowadzacy rejestr zapewnia wprowadzenie do rejestru co najmniej 80%
informacji wymaganych w rejestrze w odniesieniu do kazdego uslugobiorcy wpisanego
do rejestru mozliwych do wprowadzenia na dany dzien prowadzenia rejestru. Brak osiggnigcia
tego poziomu informacji wymaga podjecia dziatan wyjasniajacych przez podmiot prowadzacy
rejestr celem osiggnigcia co najmniej 80% informacji wymaganych w rejestrze.

10. Rejestr raz w roku lub w uzasadnionych przypadkach podlega audytowi
pod wzgledem jakos$ci wprowadzanych danych i efektywnos$ci prowadzenia rejestru. Audyt
przeprowadza minister wlasciwy do spraw zdrowia lub podmiot przez niego wskazany.

11. Ustugodawcy przekazujacy dane do rejestru przekazuja te dane w postaci formularzy
elektronicznych. Formularze, jezeli umozliwia to przekazanie wymaganych danych, zawieraja
pola z predefiniowang zawartos$cig w postaci opcji, list i klasyfikacji powszechnie stosowanych,
z ktorych uslugodawcy wybieraja wlasciwe w danym przypadku opcje, pozycje lub warto$ci.

12. Dane identyfikujace ustugodawcow przekazujacych dane do rejestru, dane
ushugobiorcow oraz inne dane wpisywane w formularzach elektronicznych, sg weryfikowane,
jezeli to mozliwe, automatycznie w rejestrach publicznych 1 innych bazach danych
prowadzonych przez organy administracji publicznej lub podmioty realizujace zadania
publiczne.

13. Wpisy do rejestru dotyczace tych samych ustugobiorcéw, dokonywane podczas
kolejnych hospitalizacji, badan, porad lub kontroli zwigzanych z operacjami naczyniowymi, sg
przekazywane w odrebnych formularzach.

14. Rejestr umozliwia wglad w historie wpisow kazdego rodzaju wymaganych danych.

15. Rejestr umozliwia identyfikacje 1 uzupelianie formularzy z jednoczesnym
automatycznym zapisem daty uzupeinienia.

16. Na podstawie danych zebranych w rejestrze oraz na podstawie rekomendacji zespotu
zapewniajacego prowadzenie rejestru, podmiot prowadzacy rejestr oblicza wskazniki
bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci 1 efektywnosci zabiegéw chirurgii naczyniowe;.

17. Udostegpnianie danych zawartych w rejestrze, o ktorym 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 wspoélpracy z nim. Podmiot prowadzacy rejestr przekazuje analizy ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia 1 publikuje na swojej stronie internetowej. Minister wtasciwy



do spraw zdrowia publikuje otrzymane analizy na stronie internetowej obstugujacego go

urzedu.

§ 4. Do przekazywania danych do rejestru obowigzani sg:

1) ustugodawcy wykonujacy nastepujace §wiadczenia opieki zdrowotne;:

a) operacje tetnic i zyl w obrebie jamy brzuszne;,

b) operacje hybrydowe w obrebie tetnic i zyt obwodowych,

¢) operacje na tetnicach konczyn dolnych,

d) pomostowanie tetnic obwodowych,

e) operacje pozaczaszkowych tetnic moézgowych i konczyn goérnych,

f) sympatektomie,

g) operacje wewnatrznaczyniowe w obrebie tetnic 1 zyt obwodowych, w tym zaopatrzenie
chorob aorty (tetniaka, rozwarstwienia, wrzodu drazacego, peknigcia, urazu),

h) operacje wytwarzania dostgpu naczyniowego,

1) inne niz okreslone w lit. a—g operacje na naczyniach, z wyjatkiem operacji na tgtnicach
wiencowych i tetnicach wewnatrzczaszkowych,

J) amputacje u ustugobiorcow z niedokrwieniem konczyn dolnych;

2) Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktorym mowa w § 5 pkt 2 lit. t.

1y

2)

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

dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a) 1mi¢ (imiona) 1 nazwisko,

b) plec,

c) obywatelstwo,

d) wyksztalcenie,

e) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL - seri¢
1 numer paszportu albo innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

f)  date urodzenia,

g) adres miejsca zamieszkania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub adres do
korespondenc;i,

h) numer telefonu kontaktowego,

1)  date zgonu;

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) jego stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy:



b)

d)

g)
h)

)
k)

- status wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

- czynniki prognostyczne,

- indeks prognostyczny,

- choroby wspotistniejace,

dat¢ rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii

medycznych uzytych do postawienia diagnozy,

rozpoznanie choroby:

- date rozpoznania choroby,

- kod choroby wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasytikacji,

date 1 rodzaj leczenia:

- date i rodzaj wdrozonej terapii,

- nazwe produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, lub procedury medyczne;,
lub schematu leczenia,

- date zakonczenia leczenia,

- przyczyng zakonczenia leczenia,

monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy:

- date ostatniego kontaktu,

- aktualny stan zdrowia,

- przyczyng zgonu wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

- informacj¢ o powiktaniach pooperacyjnych,

dane dotyczace przezywalnos$ci ustugobiorcy,

date przyjecia i dokonania wypisu od ustugodawcy,

tryb przyjecia i wypisu od ustugodawcy,

informacj¢ skad ustugobiorca zostat przyjety,

liczb¢ dni hospitalizacji,

date przyjecia i date wypisu z oddziatu szpitalnego ustugodawcy, w ktorym

realizowano $wiadczenie,

miejsce lub podmiot do ktérego ustugobiorca zostat przekazany,

informacje o czynnikach ryzyka zachorowania,

informacje o przedoperacyjnych czynnikach ryzyka, umozliwiajace kalkulacje skali

ryzyka wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

wykaz przyjmowanych produktéw leczniczych przed przyjeciem do szpitala,



3)
4)

5)

1y

2)

p) informacje o produktach leczniczych, wyrobach medycznych lub schematach
dziatania stosowanych w trakcie hospitalizacji,

q) informacje o produktach leczniczych, wyrobach medycznych lub schematach
dzialania zleconych przy wypisie oraz o dalszych planach i zaleceniach po wypisie
obejmujacych diagnostyke, leczenie i rehabilitacje;

r) numer w ksiedze glownej przyje¢ 1 wypisoOw, pod ktérym dokonano wpisu
o przyjeciu ustugobiorcy, ktéoremu udzielono $wiadczenia, rok dokonania wpisu
1 numer ksiggi gtowne;j,

s) informacje o efektach klinicznych i jakosciowych,

t) informacje o zdarzeniach takich jak amputacje konczyn, zgon, udar moézgu
u uslugobiorcow, ktérym wykonano $wiadczenia zdrowotne;

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) wykonal dane $wiadczenie.

2. Dane i informacje, o ktérych mowa w ust. 1, s przekazywane do rejestru:

w terminie do 10. dnia miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktorym zakonczono

hospitalizacje¢ ustugobiorcy;

za posrednictwem dedykowanego systemu informatycznego.

§ 6. Dokumentacja techniczno-organizacyjna rejestru przygotowana przez podmiot

prowadzacy rejestr w terminie 6 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia

jest zatwierdzana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 30 dni od dnia jej

otrzymania.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia



/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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