Warszawa, dnia 13 listopada 2019 r.
Poz. 2190

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 16 pazdziernika 2019 r.
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, 730, 1590 i 1905) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)
2)
3)

4)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:
podmiot prowadzacy Krajowy Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia, zwany dalej ,,rejestrem”;
sposob prowadzenia rejestru;

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

zakres irodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych okreslonych wart. 4 ust. 3 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej dalej ,,ustawa”;

rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okreslonych w art. 17¢ ust. 2—5 ustawy.

§ 2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiaclecia Stefana Kardynata Wyszyn-

skiego w Warszawie.

1)

§ 3. 1. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

2. Administratorem systemu w rozumieniu art. 2 pkt 2 ustawy jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 4. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:
dane osobowe dotyczace ushugobiorcy:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) pleé,

¢) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo in-
nego dokumentu stwierdzajacego tozsamosc¢, albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkow-
skie 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 elektroniczne;j
iustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz. Urz. UE L 235
209.09.2015, str. 1, z pozn. zm.”),

1)

2)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).
Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.
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2)

d)
e)
f)

2
h)

date urodzenia,

adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondencji,

kod gminy krajowego rejestru urzedowego podziatu terytorialnego kraju TERYT,

numer telefonu kontaktowego,

date i przyczyng zgonu;

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy obejmujace:

a)

b)

2
h)

)

podstawowe parametry:
— powierzchnia ciata,
— waga,
— wskaznik masy ciata BMI,
— parametry laboratoryjne,

stan zdrowia w chwili postawienia diagnozy:

etiologia niewydolnosci krazenia,

czynniki prognostyczne,

indeks prognostyczny,

choroby wspétistniejace,

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

rozpoznanie choroby — gtdéwne 1 wspolistniejace:

— datg rozpoznania choroby,

— kod choroby wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,
ocen¢ w skali INTERMACS,
date i rodzaj leczenia:

— datg, rodzaj i tryb wdrozonej terapii,

status wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji choroby podstawowe;j,

— nazwg produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, lub procedury medycznej, lub schematu leczenia,

— datg zakonczenia leczenia,
— przyczyng zakonczenia leczenia,
— aspekty chirurgiczne,
— interwencje przedoperacyjne,
— przedoperacyjne wspomaganie inotropowe,
— przedoperacyjne parametry hemodynamiczne,
— parametry operacyjne,
parametry zastawki trojdzielne;j,
date zabiegu przeszczepienia serca,
monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy:
— informacj¢ o powiktaniach pooperacyjnych i ich rodzaju,
— informacje¢ o zdarzeniach niepozadanych i powiktaniach,
— date ostatniego kontaktu,
— przyczyng zgonu wedtug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

date przyjecia i dokonania wypisu od ustugodawcy,
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3)

4)

5)

k)
D

m)

n)

0)
p)
Q

tryb przyjecia i wypisu od ustugodawcy,
miejsce lub podmiot, z ktérego ustugobiorca zostal przyjety,
liczbe dni hospitalizacji,

date przyjecia i datge wypisu z jednostki organizacyjnej ustugodawcy, w ktorej realizowano $wiadczenie opieki
zdrowotnej,

miejsce lub podmiot, do ktorego ustugobiorca zostat przekazany,
czynniki ryzyka zachorowania,

przedoperacyjne czynniki ryzyka umozliwiajace kalkulacje skali ryzyka wedlug wybranej i obowiazujacej w reje-
strze klasyfikacji,

produkty lecznicze przyjmowane przed przyjeciem do szpitala,
produkty lecznicze stosowane w trakcie hospitalizacji,

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

numer w ksigdze gtownej przyje¢ 1 wypisow, pod ktorym dokonano wpisu o przyjeciu ustugobiorcy, ktdoremu
udzielono $wiadczenia opieki zdrowotnej, rok dokonania wpisu i numer ksig¢gi gtownej,

informacje o efektach klinicznych i jakosciowych zabiegu,

informacje, czy wykonane $§wiadczenie opieki zdrowotnej byto §wiadczeniem ratujacym zycie,

liczbg dni od wypisu chorego z o$rodka leczenia ostrej fazy choroby do przyjecia na oddziat rehabilitacji,
oceng w skali New York Heart Association (NYHA),

tryb wykonania zabiegu,

aa) uzasadnienie medyczne udzielenia $wiadczenia — gtdéwne 1 wspolistniejace,

ab) dane dotyczace procedur medycznych wykonanych w ramach §wiadczenia opieki zdrowotne;:

— kod procedury medycznej,
— liczbe powtdrzen wykonanej procedury,

— date wykonania procedury,

ac) dane rejestrowane w zwigzku z wyjazdem zespotu ratownictwa medycznego:

— kod przyczyny wyjazdu,
— spos6b zakonczenia medycznych czynnosci ratunkowych przez zesp6t ratownictwa medycznego,

— datg zakonczenia medycznych czynnosci ratunkowych przez zespot ratownictwa medycznego;

dane dotyczace wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO:

a)
b)
c)
d)
e)

dane przedoperacyjne,

dane operacyjne,

rezultat zastosowania wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO,
powiklania specyficzne dla wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO,

przezywalno$¢ po wszczepieniu wspomagania kragzenia systemem ECLS ECMO;

dane dotyczace parametrow monitorowanych u pacjentdéw z mechanicznym wspomaganiem lewej komory serca:

a)
b)
<)
d)

typ urzadzenia LVAD,
parametry pracy systemu wspomagania,
parametry zyciowe z pomiaré6w dokonywanych w warunkach domowych,

parametry zwigzane z prowadzong terapia;

identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17c ust. 3 pkt 1 ustawy;
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6)
7)

8)

)]

2)

identyfikator miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktobrym mowa w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 5 ustawy, ktory:

a) wprowadzit dane do rejestru,

b) wykonat dane $wiadczenie opieki zdrowotnej;

unikalny identyfikator ustugodawcy nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 5. 1. Dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 4, sa przekazywane do rejestru przez:
ustugodawce wykonujacego:

a) wszczepianie pozaustrojowych pneumatycznych pomp wspomagania krazenia,

b) wszczepianie wewnatrzustrojowych pomp wspomagania krazenia,

c) wszczepianie wspomagania krazenia systemem ECLS ECMO,

d) wszczepianie catkowicie sztucznego serca,

e) wszczepianie innych pomp wspomagania krazenia

— w zakresie, o ktorym mowa w § 4 pkt 1 lit. a—e oraz g—h, pkt 2 lit. a—v oraz y i pkt 3—7, za posrednictwem dedyko-
wanego systemu informatycznego, w terminie do 10. dnia miesigca nast¢pujacego po miesigcu, w ktérym ustugodaw-
ca wykazat do rozliczenia $wiadczenie, o ktorym mowa w § 5 ust. 1 pkt 1;

Narodowy Fundusz Zdrowia w zakresie, o ktorym mowa w § 4 pkt 1 lit. b—d, f oraz h, pkt 2 lit. d tiret drugie, j—1 oraz
w—ac ipkt 5, 6 18, do systemu, o ktorym mowa w pkt 1, w terminie 120 dni od dnia przekazania danych przez ustu-
godawce.

2. Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje dane i identyfikatory wskazane w ust. 1 pkt 2, dotyczace ustugobiorcow,

u ktorych wykonano zabiegi, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, za okres 3 lat poprzedzajacych dat¢ wpisu ustugobiorcy do
rejestru, w odniesieniu do:

)]
2)

3)
4)
5)
0)
7)
8)
9)
10)
11)

nowotworow o kodach ICD-10: C38;

zaburzen wydzielania wewngtrznego, stanu odzywienia iprzemiany metabolicznej o kodach ICD-10: E10-E14,
E20-E35, E66, E70-E90;

chordb uktadu nerwowego o kodach ICD-10: G80-G83;

chordb uktadu krazenia o kodach ICD-10: 100-199;

chordb uktadu oddechowego o kodach ICD-10: J00-J99;

chordb uktadu trawiennego o kodach ICD-10: K70-K77;

chordb uktadu moczowo-piciowego o kodach ICD-10: N17-N19;

cigzy, porodu i okresu potogu o kodach ICD-10: 008, 029, 031, 074, 094;

wybranych stanow rozpoczynajacych si¢ w okresie okotoporodowym o kodach ICD-10: P20-P29;

wad rozwojowych wrodzonych, znieksztatcen i aberracji chromosomowych o kodach ICD-10: Q20-Q34;
urazow, zatru¢ i innych okreslonych skutkdéw dziatania czynnikow zewnetrznych o kodach ICD-10: S20-S34.

§ 6. Tworzy si¢ Krajowy Rejestr Mechanicznego Wspomagania Krazenia.

§ 7. Podmiot prowadzacy rejestr, nie poézniej niz po uptywie 6 miesigcy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia, po-

informuje ustugodawcoéw o terminie, w ktorym dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 4, przekazuje si¢ po raz pierw-

SzZy.

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

Minister Zdrowia: wz. J. Szczurek-Zelazko



