Warszawa, dnia 12 pazdziernika 2021 r.

Poz. 1849

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 28 wrzesnia 2021 r.

w sprawie ogolnopolskiego kardiologiczno-kardiochirurgicznego rejestru przezcewnikowego leczenia zastawek
serca ,,POL-TaVALVE”

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
22021 r. poz. 666 i 1292) zarzadza si¢, CO nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy ogdlnopolski kardiologiczno-kardiochirurgiczny rejestr przezcewnikowego leczenia zastawek
serca ,,POL-TaVALVE”, zwany dalej ,,rejestrem”;

2) ustugodawcow i podmiot prowadzacy rejestry publiczne i rejestry medyczne obowigzane do przekazywania danych
do rejestru oraz sposéb i termin przekazywania przez nich danych do rejestru;

3) sposob prowadzenia rejestru;

4)  zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spos$rdd danych okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwiet-
nia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawg”;

5) rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze spo$rdd identyfikatorow okreslonych w art. 17¢ ust. 2-5 ustawy.
§ 2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Slaskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu.
§ 3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 4. 1. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory, ktore obejmuja:
1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a) 1imie (imiona) i nazwisko,

b) ptec,

c) numer PESEL, a w przypadku os6b, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — serie i 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 wrzesnia 2015 r. w sprawie ram interoperacyjnos$ci na podstawie art. 12 ust. 8 rozpo-
rzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015,
str. 1, z pozn. zm.z)),

D" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

2 Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.
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2)

d) date urodzenia,

e) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji,

f) adres poczty elektronicznej,

g) numer telefonu kontaktowego,

h) datg i przyczyne zgonu wedlug wybranej i obowiazujacej w rejestrze klasyfikacji;

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) jego stan zdrowia w chwili kwalifikacji do zabiegu:

chorobg zasadniczg wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
choroby wspotistniejace wedtug wybranej i obowiazujacej w rejestrze klasyfikacji,
czynniki ryzyka chordb sercowo-naczyniowych,

przedoperacyjne czynniki ryzyka,

wskazania do zabiegu,

etiologi¢ wady zastawkowej,

oceng stanu zdrowia, jakosci zycia oraz ryzyka zwigzanego z zabiegiem wedtug przyjetych i obowigzujacych
W rejestrze skal, przeprowadzonej przez zespot wielospecjalistyczny z udziatem kardiologéw i kardiochirurgdow,

b) date, rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych oraz nazwy technologii medycznych:

badan echokardiograficznych,

innych badan obrazowych,

c) date, rodzaj i sposob leczenia:

date, rodzaj i tryb przeprowadzonego zabiegu,

informacj¢ o wykonaniu zabiegu bedacego Swiadczeniem ratujgcym zycie,

informacje o obrazowaniu okotozabiegowym,

rodzaj zastosowanego znieczulenia,

rodzaj dostepu naczyniowego,

miejsce przeprowadzenia zabiegu (sala operacyjna, hemodynamiczna lub hybrydowa),
nazwe i kod procedury medycznej wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
informacje o zastosowanych produktach leczniczych i wyrobach medycznych,

moc pochtonietej dawki promieniowania w trakcie zabiegu i objeto$¢ podanego kontrastu,
czas trwania zabiegu,

inne procedury medyczne wykonywane podczas hospitalizacji wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze
klasyfikacji,

informacje¢ o powiktaniach okotozabiegowych i ich rodzaju,

d) monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy w trakcie hospitalizacji:

informacje o stanie zdrowia,

informacje o wykonanych badaniach diagnostycznych,

informacj¢ o produktach leczniczych podawanych ustugobiorcy,

informacje o pozabiegowych lub pooperacyjnych powiktaniach, ich rodzaju i przyczynie,

informacj¢ o zdarzeniach niepozadanych,

e) informacj¢ o dalszych planach opieki i zaleceniach po wypisie,
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3)
4)
5)

f) monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy po wypisie — obserwacja wczesna i odlegta:
— datg przeprowadzonej obserwacji,
— sposob zebrania danych w okresie obserwacji,
— informacje o stanie zdrowia,
— oceng stanu zdrowia i jako$ci zycia wedlug przyjetych i obowiazujacych w rejestrze skal,
— informacje¢ o produktach leczniczych przyjmowanych przez ustugobiorce,
— informacje o wykonanych badaniach diagnostycznych,

— informacje o datach hospitalizacji po przebytym przezcewnikowym leczeniu zastawek serca i ich przyczynie
pierwotnej wedhug przyjetych i obowiazujacych w rejestrze klasyfikacji,

— informacj¢ o powiktaniach i ich rodzaju,

g) numer w wykazie glownym przyje¢ i wypisow, pod ktéorym dokonano wpisu o przyjeciu ustugobiorey, rok doko-
nania wpisu i numer wykazu,

h) date przyjecia i date dokonania wypisu u ustugodawcy,

i) tryb przyjecia i wypisu u ustugodawcy,

j)  liczbe dni hospitalizacji,

k) miejsce lub ustugodawce, z ktorego ustugobiorca zostat przyjety,

I) miejsce lub ustugodawce, do ktdrego ustugobiorca zostat przekazany;

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

identyfikator miejsca udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
identyfikator pracownika medycznego, 0 ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:

a) wprowadzit dane do rejestru,

b) wykonat dane $wiadczenie opieki zdrowotnej.

2. Klasyfikacja, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 lit. h, pkt 2 lit. a tiret pierwsze i drugie, lit. ¢ tiret siodme i jedenaste

oraz lit. f tiret siodme, stanowi Miedzynarodowa Statystyczng Klasyfikacje Chordb i Probleméw Zdrowotnych (International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems), zwang dalej ,,ICD-10".

1
2)
3)
4)
5)
6)

1)

2)

3. Skale, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2 lit. a tiret siodme i lit. f tiret czwarte, stanowig skale:

New York Heart Association (NYHA);

Canadian Cardiovascular Society (CCS);

Standard EuroSCORE, Logistic EuroSCORE, EuroSCORE Il (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation);
Canadian Study of Health and Aging (CSHA);

Euro-Quality of Life Questionnaire (EQ-5D);

Valve Academic Research Consortium (VARC).

§ 5. 1. Dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 4 ust. 1, sg przekazywane do rejestru przez:

ustugodawcoéw wykonujgcych zabiegi przezcewnikowego leczenia zastawki aortalnej, mitralnej, ptucnej i trdjdzielne;j
u ustugobiorcéw po ukonczeniu 18. roku zycia — za posrednictwem dedykowanego systemu teleinformatycznego,
w terminie do 10. dnia miesigca nastepujacego po miesigcu, W ktorym ustugodawca wykazat taki zabieg do rozliczenia;

Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, 0 ktorym mowa w § 4 ust. 1 pkt 1 lit. h i pkt 2 lit. f tiret siédme, do systemu,
0 ktorym mowa w pkt 1, w terminie 120 dni od dnia przekazania danych przez ustugodawce.

2. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje dane i identyfikatory wskazane w § 4 ust. 1 pkt 2 lit. f tiret sibdme, doty-

czace uslugobiorcow, u ktorych przeprowadzono przezcewnikowe leczenie zastawek serca, za okres roku nastepujacego po
dacie wpisu ustugobiorcy do rejestru, w odniesieniu do:

1)
2)
3)

chorob zakaznych i pasozytniczych o kodach ICD-10: U07.1-U07.2;
nowotwordw o kodach ICD-10: C00-D48;

zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia i przemiany metabolicznej o kodach 1CD-10: E00-E90;



Dziennik Ustaw —4 - Poz. 1849

4)  chordb uktadu nerwowego o kodach ICD-10: G09, G20, G30, G37;

5)  chorob uktadu krazenia o kodach ICD-10: 100-199;

6) chorob uktadu oddechowego o kodach ICD-10: J00-J99;

7)  chorob uktadu moczowo-ptciowego o kodach ICD-10: NOO-N97;

8) urazdw, zatru¢ i innych okreslonych skutkéw dziatania czynnikow zewnetrznych o kodach ICD-10: S00-T98;
9) zewnetrznych przyczyn zachorowan i zgonéw o kodach ICD-10: V01-Y99;

10) czynnikow wplywajacych na stan zdrowia i kontakt ze stuzbg zdrowia o kodach 1CD-10: Z00-Z99.

§ 6. Tworzy si¢ ogodlnopolski kardiologiczno-kardiochirurgiczny rejestr przezcewnikowego leczenia zastawek serca
»POL-TaVALVE”.

§ 7. 1. Uruchomienie rejestru nastapi nie pdzniej niz w terminie 4 miesiecy od dnia wejécia w zycie rozporzadzenia.

2. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny poinformuje Narodowy Fundusz Zdrowia oraz ustugodawcoéw o terminie
uruchomienia rejestru.

3. Podmioty, o ktérych mowa w § 5 ust. 1 pkt 1, przekazuja dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 4 ust. 1, w odnie-
sieniu do ustugobiorcow, ktorym udzielono $wiadczen opieki zdrowotnej od dnia 1 stycznia 2021 r., w terminie 3 miesiecy
od dnia uruchomienia rejestru.

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski





