Zestawienie uwag z uzgodnien zewnetrznych

projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogélnopolskiego kardiologiczno-kardiochirurgicznego rejestru przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,,POL-TaVALVE”

Podmiot
zglaszajacy

Jednostka
redakcyjna

Tresc zgtoszonej uwagi

Stanowisko MZ

Rzadowe Centrum
Legislacji

§4pkt2lit. bi
C

Zgodnie z upowaznieniem zawartym w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702 i 1493), zwanej dalej ,,ustawg”, minister wtasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, m.in. zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd
danych okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy. W swietle powyzszego watpliwosci budzi otwarty zakres danych
w odniesieniu do jednostkowych danych medycznych okreslonych w przepisach § 4 pkt 2 lit. b i c projektu
rozporzadzenia, przetwarzanych w  ogodlnopolskim  kardiologiczno-kardiochirurgicznym  rejestrze
przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,Pol-Ta VALVE, zwanym dalej ,rejestrem”. W projektowanych
przepisach proponuje sie skresli¢ wyrazy ,w szczegdlnosci” i, stosownie do decyzji merytorycznej,
ewentualnie uzupetni¢ odpowiednio katalog danych tak, aby z przepisow jednoznacznie wynikat zakres
jednostkowych danych medycznych dotyczacych ustugobiorcy przetwarzanych w rejestrze.

Uwaga uwzgledniona.

Rzadowe Centrum
Legislacji

§7i8

Stosownie do tresci przepisu § 8 projektu rozporzadzenia ustugodawcy i Narodowy Fundusz Zdrowia s3
obowigzani do przekazania danych i identyfikatoréow, o ktérych mowa w § 4 projektu rozporzadzenia, w
odniesieniu do ustugobiorcéw, ktérym udzielono Swiadczen opieki zdrowotnej od dnia 1 stycznia 2020 r., w
terminie 3 miesiecy od dnia uruchomienia rejestru. Majac na uwadze, ze dziern uruchomienia rejestru nie
zostat okreslony data, a jedynie, zgodnie z przepisem § 7 ust. 1 projektu rozporzadzenia, wskazano, ze
nastgpi to nie pdZniej niz w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w Zycie rozporzadzenia, rozwazenia
wymaga uzupetnienie projektowanych regulacji o norme zobowigzujgcg podmiot prowadzacy rejestr do
powiadomienia o fakcie jego uruchomienia podmioty zobowigzane do przekazania przedmiotowych
danych.

Uwaga uwzgledniona.

Dookreslono § 7 ust. 2 o zobowigzanie podmiotu prowadzgcego
do przekaznia ustugodawcom i NFZ informacji o terminie
uruchomienia rejestru.

Rzadowe Centrum
Legislacji

Uzasadnienie
projektu

Uzasadnienie projektu wymaga uzupetnienia w zakresie okreslenia wptywu projektu rozporzadzenia na
mikroprzedsiebiorcow (wnioskodawca w uzasadnieniu odniést sie jedynie do wptyw projektu na matych,
$rednich i duzych przedsiebiorcéw).

Uwaga uwzgledniona.
Uzupetniono uzasadnienie o informacje o wptywie
projektowanego rozporzadzenia na mikroprzedsiebiorcow.




Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Uwaga ogdlna

Zaproponowane przez Projektodawce rozwigzanie polegajagce na prowadzeniu ogdlnopolskiego
kardiologiczno - kardiochirurgicznego rejestru przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,POL-TaVALVE”
(dalej ,rejestr”) z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego, a zatem zarzgdzania danymi osobowymi w
systemie teleinformatycznym powinno by¢ poprzedzone przeprowadzeniem oceny skutkéw planowanych
operacji przetwarzania dla ochrony danych osobowych i powinno by¢ w takiej ocenie odzwierciedlona.
Obowigzek przeprowadzenia takiej oceny uregulowany zostat w art. 35 ogdlnego rozporzadzenia o
ochronie danych i powinna ona by¢ dokonana jezeli rodzaj przetwarzania - w szczegdlnosci z uzyciem
nowych technologii - ze wzgledu na swdj charakter, zakres, kontekst i cele z duzym prawdopodobienstwem
moze powodowac¢ wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych. W szczegdlnosci
uzasadnione i pozadane jest przeprowadzenie takiej oceny w toku procesu legislacyjnego, przy tworzenia
podstawy prawnej przetwarzania danych (art. 35 ust. 10 ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych).
Przeprowadzenie takiej analizy, odniesienie sie w niej do aspektéw przetwarzania danych osobowych z
wykorzystaniem systemu teleinformatycznego w ocenie skutkéw projektowanej regulacji lub w uzasadnieniu
do projektowanej regulacji ma istotne znaczenie dla prawidtowej oceny zaproponowanych przez
Projektodawce uregulowan, a uzasadnienie do projektu rozporzadzenia takiej oceny skutkéw dla ochrony
danych nie zawiera

Uwaga czeSciowo uwzgledniona.

Uzasadnienie do projektu uzupetniono wskazujac, iz ocena
skutkow planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych
osobowych zostanie przeprowadzona przez podmiot prowadzacy
rejestr.

Ocena skutkéw planowanych operacji przetwarzania dla ochrony
danych osobowych, zgodnie z art. 35 ust. 1 ogdlnego
rozporzadzenia o ochronie danych, dokonywana jest przez
administratora, w rozumieniu tego rozporzadzenia. Taki status, w
odniesieniu do danych przetwarzanych w projektowanym
rozporzadzeniu bedzie miato Slaskie Centrum Chordb Serca, jako
podmiot prowadzacy rejestry — po wejsciu w zycie
projektowanego rozporzadzenia.

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

Istotne jest réwniez okreslenie w przepisach rozporzadzenia rél i przyporzadkowanie obowigzkéw
wynikajgcych z przepisow ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych podmiotu prowadzacego rejestr
(Slgskie Centrum Choréb Serca w Zabrzu) i Narodowego Funduszu Zdrowia oraz zakreséw ich
odpowiedzialnosci, zwazywszy na to, ze NFZ — zgodnie z art. 19 ust. 11 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia — bedzie odbiorcg danych gromadzonych w tworzonym rejestrze, a
zgodnie z art. 19 ust. 16 ww. ustawy podmiot prowadzgcy rejestr medyczny opracowuje, wdraza, nadzoruje,
utrzymuje oraz w uzasadnionych przypadkach modyfikuje system zarzgdzania bezpieczenstwem informacji,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 18 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji
dziatalnosci podmiotdéw realizujgcych zadania publiczne.

Uwaga nieuwzgledniona.

Zgodnie z art. 19 ust. 8 w zw. z art. 20 ust. 1 pkt 3a ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia (ustawa o SI0Z),
Narodowy Fundusz Zdrowia zaliczany jest do kategorii
,podmiotdéw prowadzacych rejestry publiczne i rejestry
medyczne”, zobowigzanych do nieodptatnego przekazywania
danych do projektowanego rejestru. Delegacja ustawowa zawarta
w art. 20 ust. 1 ustawy o SIOZ odnosi sie do roli Narodowego
Funduszu Zdrowia jako jednego z podmiotéw zasilajacych rejestr
medyczny danymi, nie dotyczy natomiast roli Narodowego
Funduszu Zdrowia jako ,beneficjenta” danych gromadzonych
rejestrach medycznych, uregulowanej w art. 19 ust. 11 tej ustawy.
Uregulowanie w projekcie rozporzadzenia kwestii zwigzanych z
systemem zarzgdzania bezpieczenstwem informacji wymaga
zmian na poziomie ustawowym.

Ministerstwo

W pkt 6 OSR okreslono wptyw dla budzetu panstwa w tacznej wysokosci 2,55 min zt, w tym dla roku 2020 89
tys. zt i dla roku 2021 120 tys. zt. Zauwazenia wymaga, ze projekt ustawy budzetowej na 2021 r. zostat
przekazany juz do Sejmu. Biorgc pod uwage powyzsze, nalezy wskaza¢ w pkt 6 OSR, zaréwno dla roku 2020

Uwaga uwzgledniona.

Finanséw, Funduszy i |OSR pkt 6 jak i kolejnych lat, iz wszystkie skutki finansowe rejestru zostang w catosci sfinansowane w ramach|Uszczegétowiono OSR o informacje o sposobie finansownia
Polityki Regionalnej budzetu Ministra Zdrowia, w tym w ramach niezwiekszonego funduszu wynagrodzen, a opiniowany projekt|rejestru.
nie bedzie stanowit podstawy do ubiegania sie o dodatkowe srodki z budzetu panstwa. W zwigzku z
powyzszym nalezy wykresli¢ kwoty z tabeli w pkt 6 OSR.
. Uwaga uwzgledniona.
Ministerstwo . . .
. . . . . L. Zgodnie z CPI, od 2023 roku wzrost wydatkéw zwigzanych z
Finanséw, Funduszy i |OSR pkt 6 W pkt 6 OSR zatozony coroczny 15% wzrost kosztdw wymaga szerszego wyjasnienia.

Polityki Regionalnej

prowadzeniem rejestru w stosunku rocznym nie bedzie wiekszy
niz 2,5%.




Ministerstwo
Finanséw, Funduszy i
Polityki Regionalnej

OSR pkt 6

W pkt 6 w OSR, w czesci ,Zrédta finansowania”, podano, ze w 2020 r. rejestr zostanie sfinansowany z
»Programu Profilaktyki i Leczenia Choréb Uktadu Sercowo-Naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020".
Woyjasnienia wymaga na jakich zadaniach ten Program uzyskat wolne $rodki w wysokosci 89 tys. zt i na jakiej
podstawie moze je przekaza¢ na realizacje projektowanego rejestru przez Slaskie Centrum Chordb Serca w
Zabrzu.

Uwaga uwzgledniona.

Uszczegdlowiono uzasadnienie wydatkéw zwigzanych z
prowadzeniem rejestru. Projektowany rejestr stanowi poszerzenie
rejestru TAVI, wskazanego do dofinansowania w ramach
Programu Profilaktyki i Leczenia Chordb Uktadu Sercowo-
Naczyniowego POLKARD na lata 2017-2020, o zabiegi na
pozostatych zastawkach serca poza aortalna.

Ministerstwo
Rozwoju

OSR pkt 8

w nawigzaniu do procedowanego projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ogdlnopolskiego
kardiologiczno-kardiochirurgicznego rejestru przezcewnikowego leczenia zastawek serca ,POL-TaVALVE”
Departament Doskonalenia Regulacji Gospodarczych w MRPIT uprzejmie przesyta, w trybie roboczym,
nastepujgce spostrzezenia. W cz. 8 OSR projektodawca zidentyfikowat obcigzenie w zakresie dotyczagcym
zobowiazania do przekazania danych do rejestru. W opinii DDR obowigzkowe. W zwigzku z tym
uzasadnionym wydaje sie uzupetnienie cz. 8 OSR réwniez o wskazane wyzej obcigzenia.

Uwaga uwzgledniona.
Projekt OSR zostat uzupetniony.

10.

Narodowy Fundusz
Zdrowia

§2

W § 5 ust.1 pkt 2 okreslono, ze: Narodowy Fundusz Zdrowia przekazuje dane i informacje: ,, w zakresie, o
ktérym mowa w § 4 pkt 1 lit. h i § 4 pkt 2 lit. f tiret 7, do systemu, o ktérym mowa w pkt 1, w terminie 120
dni od dnia przekazania danych przez ustugodawce”. Nalezy zauwazy¢, ze dane, o ktédrych mowa w § 4 pkt 1
lit. h, tzn. data i przyczyna zgonu Swiadczeniobiorcy sg pozyskiwane przez Narodowy Fundusz Zdrowia od
Swiadczeniodawcy jedynie w sytuacji, gdy zostaly one sprawozdane w zwigzku z realizowanym
Swiadczeniem. Natomiast petne informacje o zgtoszonych zgonach sg udostepniane Centrali Narodowego
Funduszu Zdrowia przez organ prowadzacy rejestr PESEL, dane te jednak nie odnoszg sie do przyczyny zgonu.
Wobec powyzszego uzasadniona jest zmiana brzmienia ww. przepisu w sposéb, ktéry bedzie uwzgledniat
pozyskiwanie informacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia o zgonach, w sytuacji, gdy nie zostaty one
sprawozdane przez Swiadczeniodawce w zwigzku z realizowanym swiadczeniem. 2 Przepis powinien
uwzgledni¢ sytuacje, w ktérych Narodowy Fundusz Zdrowia nie posiada informacji w zakresie przyczyny
zgonu $wiadczeniobiorcy.

Uwaga nieuwzgledniona.
W uzasanieniu wskazano, ze daty zgondw przekazywane przez
NFZ dotyczy¢ bedg zgondw szpitalnych.

11.

AOTMIT

Uwaga ogdlna

Proponuje sie odniesienie do stownika terminologii klinicznej ze wskazaniem na SNOMED. Odniesienia do
Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych w wersji ICD-10, wydaje sie
niezasadne, majac na uwadze przyjecie nowej wersji powyzszej klasyfikacji (ICD-11), ktéra wkrétce zacznie
obowigzywac.

Budowanie zestawu rejestréw, ktdre bedg opieraty sie o niekompatybilne stowniki moze uniemozliwiac¢
integracje danych (np. analiza na podstawie dwdch rejestrow tj. np. chory z chorobg zastawkowg i
nowotworem);

Uwaga nieuwzgledniona.

Projekt dostosowano do systemu sprawozdawczosci
obowigzujacego w ochronie zdrowia w Polsce, w ktérym
Snowmed nie ma powszechnego zastosowania. Wyszczegdlnienie
koddéw ICD-10 dotyczy danych przekazywanych przez NFZ i wynika
z przyjetego systemu sprawozdawczosci.




12.

AOTMIT

OSR pkt 12

Sugeruje sie zdefiniowanie, przynajmniej najwazniejszych wskaznikéw, stanowigcych o istocie badania
problemu. Czesto okazuje sie, ze mierniki sy nieodpowiednio zdefiniowane do budowy wskaznikéw (i po
uruchomieniu rejestru konieczna jest zmiana miernikdéw, tak aby byto mozliwe ich uzywanie jako
wskaznikow);

Uwaga uwzgledniona.

Uzupetniono OSR o sposéb oceny efektéw wdrozenia projektu.
Wyniki leczenia, zaréwno wczesne, srednioterminowe, jak i
odlegte, poddawane bedg systematycznej, okresowej analizie i
wielowymiarowej ocenie (uwzgledniajacej perspektywe kliniczng,
ekonomiczng, organizacyjng). Przeprowadzone beda takze roczne
analizy poréwnawcze danych ogdlnopolskich na osi czasu. W
ewaluacji bezpieczenstwa, jakosci, medyczno-ekonomicznej
efektywnosci uwzglednione zostang m.in. takie parametry i dane,
jak ocena wskazan i przeciwwskazan do zabiegu, rodzaj
ewentualnych powiktan okolooperacyjnych (ze szczegolnym
uwzglednieniem takich powikfan, jak m.in. przeciek
okotozastawkowy, liczba wszczepionych w trakcie zabiegu
stymulatoréw) oraz pozabiegowych, dtugos¢ hospitalizacji, w tym
czas pobytu na oddziale intensywnej terapii, wyniki badan
obrazowych po zabiegu, $miertelnosc¢ szpitalna, wczesna i odlegta,
poziom jakosci zycia przed i po zabiegu (obserwacja wczesna i
odlegla).

13.

AOTMIT

Uwaga ogdlna

Rejestr powinien by¢ zasilany danymi z bazy PESEL (spodziewana mniejsza ilo$¢ btedow).

Uwaga nieuwzgledniona.
Poza zakresem delegacji ustawowej do wydania przedmiotowego
rozporzadzenia, wymagana nowelizacja ustawy.




