Projekt 05.08.2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie Krajowego Rejestru Ablacji Podloza Arytmii

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 Ablacji Podloza Arytmii, zwany dalej
Lrejestrem”;

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 Ablacji Podloza Arytmii.

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 sa obowigzani:

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).



1) uslugodawcy wykonujacy zabiegi ablacji podioza arytmii: przeznaczyniowe oraz

z dostgpow epikardialnych w zakresie, o ktorym mowa w § 6 pkt 1;

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

1))

2)

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

dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a)
b)
©)
d)
e)

f)
g)
h)
)
J)

imi¢ (imiona) i nazwisko,

pte¢,

obywatelstwo,

wyksztalcenie,

numer PESEL, a w przypadku oso6b, ktore nie maja nadanego numeru PESEL -
seria 1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo czlonkowskie 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 1 Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji
elektronicznej 1 ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na
rynku wewnetrznym,

date urodzenia,

adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondenc;ji,

kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju TERYT,
numer telefonu kontaktowego,

date 1 przyczyne¢ zgonu;

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a)

b)

jego stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy:

— status wedlug wybranej iobowigzujacej w rejestrze klasyfikacji choroby
podstawowej,

— wskazanie do zabiegu,

— choroby wspotistniejace,

date, rodzaj 1 wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii

medycznych,

rozpoznanie choroby - gldéwne i wspotistniejace:

— datg rozpoznania choroby,



d)

p)
Q)

— kod choroby wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
date 1 rodzaj leczenia:
— date, rodzaj i tryb wdrozonej terapii,
— nazwe procedury medycznej 1 zastosowanych produktéw leczniczych lub
wyrobow medycznych,
monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy:
— informacje o powiktaniach pooperacyjnych i ich rodzaju,
— informacje o zdarzeniach niepozadanych 1 powiktaniach,
— date ostatniego kontaktu,
— przyczyng zgonu wedlug wybranej 1 obowiazujacej w rejestrze klasyfikacji,
date przyjecia i dokonania wypisu od ustlugodawcy,
tryb przyjecia i wypisu od ustugodawcy,
miejsce lub podmiot, z ktorego ustugobiorca zostat przyjety,
liczb¢ dni hospitalizacji,
date przyjecia i date wypisu z jednostki organizacyjnej ushugodawcy, w ktorej
realizowano §wiadczenie opieki zdrowotnej,
miejsce lub podmiot, do ktorego ustugobiorca zostal przekazany,
czynniki ryzyka zachorowania,
przedoperacyjne czynniki ryzyka,
produkty lecznicze zlecone przy wypisie oraz okreslenie dalszych planéw i zalecen
po wypisie obejmujacych diagnostyke, leczenie 1 rehabilitacje,
numer w ksiedze gltéwnej przyje¢ i wypisow, pod ktorym dokonano wpisu
o przyjeciu ustugobiorcy, ktéoremu udzielono $wiadczenia opieki zdrowotnej, rok
dokonania wpisu i numer ksi¢gi gldwnej,
informacje o efektach klinicznych i jakosciowych zabiegu,
informacj¢, czy wykonane $wiadczenie opieki zdrowotnej byto $§wiadczeniem
ratujacym zycie,
liczbe dni od wypisu chorego z osrodka leczenia ostrej fazy choroby do przyjecia
na oddziat rehabilitacji,
ocen¢ wedtug skali NYHA,
tryb wykonania zabiegu,
przyczyne medyczng udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej — gltowna i

wspotistniejace,



3)
4)

5)

6)

v) dane dotyczace procedur medycznych wykonanych w ramach $wiadczenia opieki
zdrowotnej:
— kod procedury medyczne;j,
— liczba powtorzen wykonanej procedury medycznej,
— date wykonania procedury medycznej,
w) dane rejestrowane w zwigzku z wyjazdem zespotu ratownictwa medycznego:
—kod przyczyny wyjazdu,
— sposob zakonczenia medycznych czynnosci ratunkowych przez zespot
ratownictwa medycznego,
— date¢ zakonczenia medycznych czynnosci ratunkowych przez zesp6t ratownictwa
medycznego,
— informacjg¢ o dacie zgonu oraz przyczynie zgonu,
x) zestaw badan wykonanych w ramach umowy o udzielanie swiadczen podstawowe]
opieki zdrowotne;j:
— datg wykonania badania,
— kod badania,
— liczbe wykonanych badan,
— informacje o zdiagnozowanych schorzeniach.
identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
identyfikator miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art.
17¢c ust. 4 pkt 1 ustawy;
identyfikator pracownika medycznego, o ktérym 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 ktérych mowa w § 5, sa przekazywane do rejestru:

1) przez uslugodawce w zakresie, o ktorym mowa w § 5 pkt 1 lit. a—g, lit. i, pkt 2 lit. a—p 1

lit. s oraz pkt 3-5, za posrednictwem dedykowanego systemu informatycznego, w
terminie do 10. dnia miesigca nastg¢pujacego po miesigcu, w ktorym uslugodawca

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

2) przez Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktérym mowa w § 5 pkt 1 lit. a—c, lit. e-h

i lit. j, pkt 2 lit. a—d, lit. f—i 1 lit. g—x oraz pkt 3, 4 1 6, do systemu, o ktérym mowa w pkt

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



§ 7. Uruchomienie rejestru nastagpi 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
Ablacji Podtoza Arytmii zostalo poprzedzone, zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy, analizg

potrzeby utworzenia tego rejestru.

Leczenie zabiegowe chorych z zaburzeniami rytmu serca, podwyzszonym ryzykiem
arytmicznego zgonu sercowego lub istotnymi klinicznymi objawami arytmii lub ryzykiem
powiktan pozasercowych zwigzanych z arytmiami jest jedng z wazniejszych dziedzin
terapeutycznych we wspotczesnej kardiologii. W jej zakres wchodza gldéwne grupy metod
takie jak:

1) zabiegi przeznaczyniowej lub epikardialnej ablacji podtoza arytmii (najcze$ciej: energia o
czestotliwoscei radiowej (RF), mrozenie — krioablacja, duzo rzadziej: energia laserowa,
ablacja alkoholowa);

2) zlozone zabiegi przeznaczyniowej ekstrakcji elektrod w przypadku powiktan infekcyjnych

lub mechanicznych zwigzanych ze stosowanymi urzadzeniami.

Zdecydowang wigkszo$¢ opisanych zabiegdw wykonuje si¢ u chorych z niewydolno$cia
serca. Szacuje si¢, ze w kraju na niewydolnos$¢ serca cierpi az 700 000 os6b. Poniewaz
zaawansowana niewydolno$¢ serca jest coraz wigkszym problemem dotyczacym polskiego
spoteczenstwa, jak najpowszechniejszy dostep do zabiegowego leczenia zaburzen rytmu serca
i ich konsekwencji, wpisuje si¢ w zalozenia kompleksowej opieki nad chorymi z

niewydolnoscig serca, a konieczno$¢ nadzoru merytorycznego

W 2016 r. wykonano w kraju w 91 osrodkach 323 ablacje na 1 milion mieszkancow, co
pozycjonuje Rzeczpospolita Polska w 3 kwartylu Europy (260-423), a roczny przyrost ilo$ci
zabiegow oraz centrow wykonujacych ablacje byt jednym z najwyzszych w Europie
(zwlaszcza w odniesieniu do krajéw Unii Europejskiej) i wynosit odpowiednio 15,3% oraz
7,2%. Szczegolnie istotny jest fakt, ze dziesigcioletni (2007-2016) wzrost zabiegdw ablacji na
mln mieszkancow w kraju wyniost az 297%, a liczby osrodkow ablacyjnych 210,5%, co daje
Rzeczypospolitej Polskiej odpowiednio 3 i 2 miejsce w krajach Unii Europejskiej. W zakresie

ablacji zwigzanej z migotaniem przedsionkow wykonuje si¢ 91 zabiegbw na 1 mln



mieszkancow. Natomiast w przeciagu lat 2007-2016 dostepnos¢ ablacji podtoza migotania
przedsionkow (AF) w kraju zwickszyta sie o 1424% (1-sze miejsce w dynamice wzrostu
wérod krajow Unii Europejskiej), co jest najlepsza ilustracjg dgzenia do rozwoju i

zapewnienia nowoczesnych metod w zakresie inwazyjnego leczenia arytmii w naszym kraju.

Krajowy Rejestr Ablacji Podtoza Arytmii, zwany dalej ,,rejestrem”, gromadzitby dane
interesujace zaroOwno ze wzgledu na potencjat naukowy, jak i administracyjny i powinien
czerpa¢ z przyktadow rejestrow amerykanskich i dunskich. Najwazniejszymi cechami rejestru
bytyby: powszechno$¢, wiarygodnos$¢ oraz wykorzystanie danych do modyfikacji systemu

kliniczno-organizacyjnego.

Procedury z zakresu zabiegowego leczenia zaburzen rytmu serca, w ktére wchodza
ablacje podloza arytmii, bgdace przedmiotem rejestru, rozliczane sa wedlug katalogu
jednorodnych grup pacjentow (JGP), a warunki dla ich wykonywania sg okreslone w
odpowiednich przepisach wykonawczych. Wycena poszczegdlnych §wiadczen i ich realizacja
powoduje roczne obcigzenie dla platnika w wysokosci ok. 970 mln zt. Merytoryczny nadzor
nad wykorzystaniem $rodkéw budzetowych na procedury z zakresu elektrofizjologii i
elektroterapii, w postaci ogolnokrajowego rejestru da narzedzie stuzace celom optymalizacji

klinicznej, kosztowej 1 aspektom naukowym.

Rejestr pozwoli na osiggniecie nastepujacych efektow i1 korzysci:

1) mozliwo$¢ krajowej analizy wszystkich pacjentéw poddawanych corocznie zabiegom
ablacji podtoza arytmii;

2) nadzor 1 poprawa jakosci leczenia pacjentow przy pomocy ablacji podtoza arytmii;

3) monitorowanie powiklan; nadzor nad jako$cig oferowanych procedur;

4) optymalizacja jakos$ci i kosztow prowadzonej terapii;

5) tatwy, ale kontrolowany 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 i skutecznosci
zabiegbw bedacych przedmiotem rejestrow. Dodatkowo dzigki zestawieniu informacji z
wielu jednostek mozliwe bedzie optymalizowanie §ciezki pacjenta, modyfikacja produktéw
Narodowego Funduszu Zdrowia i ich wycen oraz wskazywanie potencjalnych oszczednos$ci

w systemie opieki zdrowotne;.



Zgodnie z definicjg 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 pézn. zm.) dzial
zdrowie obejmuje, m.in. ochron¢ zdrowia 1 zasady organizacji opieki zdrowotnej. W zwigzku
z powyzszym jest uzasadnione sfinansowanie kosztOw utworzenia rejestru przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Koszty utworzenia rejestru sg szacowane na 460 800 zi, natomiast roczny koszt

funkcjonowania na 972 000 zi.

Obecnie w kraju jest 91 osrodkow wykonujacych zabiegi ablacji podioza arytmii, z
czego 68 wykonujacych zlozone zabiegi ablacji: podloza migotania przedsionkow i

czestoskurczéw komorowych w strukturalnie chorym sercu.

Oprécz prob wprowadzenia rejestréw roznych procedur zabiegowych z zakresu leczenia
chorych z arytmiami i wysokim ryzykiem zgonu arytmicznego, pochodzacych z lat 90-tych i
poczatku lat 2000, oraz badan rejestrowych (w tym mig¢dzynarodowych) typu snapshot, brak
jest systematycznych i reprezentatywnych opracowan na temat biezacej krajowej praktyki
klinicznej w przedmiotowym zakresie. W ramach projektowanego przedsigwzigcia
wykorzystane zostanie 40-letnie doswiadczenie Instytutu Kardiologii w Warszawie jako
instytutu naukowo-badawczego 1 szpitala klinicznego w koordynacji krajowych projektow
badawczo-wdrozeniowych.

Wdrozenie rejestru pozwoli na:

1) poznanie i nadzor nad krajowym wykorzystaniem lub realizacjg zalecen klinicznych oraz
real life u chorych poddawanych;

2) okreslenie potrzeb klinicznych pacjentoéw oraz kierunkowanie prospektywnych opracowan
naukowych;

3) poprawe jakosci wykonywanych zabiegow;

4) wzrost liczby pacjentow powracajacych do aktywnosci spotecznej i zawodowej;

5) poprawe efektywnosci kosztowej $rodkéw wydawanych z budzetu na rzecz metod

opisanych w rejestrze.

W ramach oceny efektéw rejestru bedzie monitorowana liczba publikacji naukowych.
Oczekuje sig¢, ze wraz z prowadzeniem rejestru sposob jego prowadzenia moze rozwijac si¢

pod wzgledem technicznym i ulega¢ zmianom. Rekomendacje i plan rozwoju rejestru w tym



wzgledzie opracuje zespot zapewniajacy prowadzenie rejestru, powotywany przez podmiot

prowadzacy rejestr.

W projektowanym rozporzadzeniu okreslono 6-miesi¢czny termin na przeprowadzenie

niezbednych prac przygotowawczych, po uptywie ktorego rejestr zostanie uruchomiony.

Proponuje si¢, aby projektowane rozporzadzenie weszto w zycie w terminie 14 dni od

dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miato wplywu na mikroprzedsigbiorcéw oraz matych

1 Srednich 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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