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1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Rejestr endoprotezoplastyk zostatl utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2019 r. w sprawie
rejestru endoprotezoplastyk (Dz. U. poz. 2409), wydanym na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest wdrozenie rozwigzan o charakterze deregulacyjnym, ktére umozliwig
podmiotom obowigzanym raportowanie jedynie niezbgednych do funkcjonowania rejestru danych i identyfikatorow,
eliminujac przy tym obowigzek raportowania tych danych, ktorych dalsze przetwarzanie jest niecelowe oraz nie
charakteryzujace si¢ warto$cig statystyczno-analityczng. Ponadto podczas kilku lat funkcjonowania rejestru pojawita si¢
konieczno$¢ wprowadzenia nowych rozwigzan, zapewniajacych systematyczny proces monitorowania danych
dotyczacych endoprotezoplastyk i wprowadzenia ustrukturyzowanego systemu, co umozliwi poznanie rzeczywistego
zapotrzebowania na endoprotezoplastyke, informacji o zabiegach, a takze bardziej racjonalne projektowanie wydatkow
przeznaczanych na ten cel.

Wprowadzenie rozwigzan proponowanych w projektowanym rozporzadzeniu jest mozliwe wylacznie przez wydanie
nowego aktu wykonawczego. Jest to spowodowane tym, ze na podstawie art. 65 ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692) dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na
podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zachowujg moc nie
dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2027 r. Natomiast § 34 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca
2002 r. w sprawie ,,Zasad techniki prawodawczej” (Dz. U. z 2016 r. poz. 283) stanowi, ze nie nowelizuje si¢ aktu
wykonawczego zachowanego czasowo w mocy przez nowa ustawe, chyba ze ustawa ta wyraznie przewiduje taka
mozliwo$¢. Z uwagi na powyzsze, aby wprowadzi¢ proponowane rozwigzania oraz zapewnic cigglo$¢ funkcjonowania
rejestru niezbedne jest wydanie nowego rozporzadzenia.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Rozwigzaniem powyzszych problemow jest dalsze funkcjonowanie rejestru endoprotezoplastyk.

Dalsze prowadzenie rejestru pozwoli na:

1) prowadzenie analiz statystycznych dotyczacych m.in.: liczby wykonanych poszczegodlnych endoprotez stawowych
w danym okresie, liczby wystepujacych powiklan, liczby i rodzajow najczgsciej wszczepianych elementow, wskazanie
swiadczeniodawcow, ktdrzy wszczepiaja najwigce] poszczegoélnych endoprotez, wskazanie $wiadczeniodawcow,
ktorzy wykonuja zabiegi rewizyjne wraz z liczbg zabiegoéw, poréwnanie danych dla jednego wojewodztwa, dla kilku
jak 1 dla catego kraju, przedstawienie migracji pacjentow miedzy wojewodztwami w celu uzyskania $wiadczenia
endoprotezoplastyki, okreslenie liczby i rodzajéw endoprotez;

2) obserwacje skuteczno$ci implantacji, a przede wszystkim okresy uzyteczno$ci poszczegdlnych rodzajow i typow
endoprotez;

3) prowadzenia analiz efektywnos$ci danych typoéw endoprotez w odniesieniu np. do wieku, rozpoznania;

4) prowadzenie analiz pozwalajacych na podejmowanie optymalnych decyzji zwigzanych z leczeniem chorych;

5) podnoszenie standardow leczenia;

6) poprawe jakosci i zakresu odpowiednich danych dotyczacych operacji wymiany stawu w celu wczesnego ostrzegania
o kwestiach zwigzanych z bezpieczenstwem pacjentow;

7) planowanie przez ustugodawcoéw zakupu wyrobow medycznych, ktore dzigki analizom prowadzonym w rejestrze
wplyna na optymalizacj¢ zakupow wysokiej jakosci implantow.

Wysoka jako$¢ danych zapewni wysokie prawdopodobienstwo poprawnosci wnioskow wycigganych na podstawie

zebranych informacji, a tym samym racjonalne podstawy do podejmowania decyzji ksztaltujgcych polityke zdrowotng

i finansowa w obszarze endoprotezoplastyki.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?



mailto:dep-dl@mz.gov.pl

Problem braku narzedzi do gromadzenia danych pozwalajacych na monitorowanie jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej,
efektywnosci technologii medycznych i kosztow jest rozwigzany w innych krajach przez tworzenie rejestrow medycznych.
Przyktadowymi rejestrami endoprotez w innych krajach sg w:
1) Wielkiej Brytanii — The National Joint Registry (NJR) for England, Wales, Northern Ireland and the Isle of Man.
Rejestr powstat w 2002 r. w celu monitorowania operacji wszczepienia endoprotez i wymiany implantéw
(co najmniej dane dotyczace liczby operacji), monitorowania efektywnosci stosowanych procedur chirurgicznych,
poprawy standardu $wiadczen wszczepienia i wymiany implantow. Rejestr jest wykorzystywany réwniez
do kalkulowania taryf za operacje wszczepienia lub wymiany implantow stawow biodrowych i kolanowych.
Rejestr gromadzi informacje o wszystkich operacjach wymiany stawdéw biodrowych, kolanowych, tokciowych,
1 barkowych.
2) Szwecji — Swedish Knee Arthroplasty Register
Rejestr powstat w 1975 r. Rejestr poczatkowo obejmowat operacje stawow kolanowych a nastepnie byt
rozszerzany (stawy biodrowe od 1979).
Rejestr gromadzi dane epidemiologiczne, a takze dane dotyczace operacji wszczepienia i wymiany implantow,
jakos$ci uzywanych implantow, jakosci stosowanych procedur, wynikow leczenia w perspektywie 90 dni, kosztow
ponoszonych w zwiazku z operacjami. Rejestr prowadzony jest w celu poprawy jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz monitorowania efektywnosci kosztowej stosowanych rozwigzan.
3) Kanadzie — Canadian Joint Replacement Registry (CJRR)
Rejestr utworzono w 2001 r. W rejestrze gromadzone s3 dane epidemiologiczne dotyczace wszczepienia
i wymiany implantow, dane kliniczne i dane dotyczace stosowanych implantow. Rejestr gromadzi informacje
o0 operacjach stawoéw kolanowego i biodrowego.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrédto danych Oddziatywanie

117338
przeprowadzonych
endoprotezoplastyk
(dane z 2024 1.)

pacjenci Narodowy Fundusz Zdrowia

(NFZ)

przez uzyskanie danych o
jakosci oraz skutecznosci
stosowanych technologii
medycznych i w nastgpstwie
dzigki eliminowaniu
najgorszych rozwigzan i
promowaniu lepszych zostanie
podniesiona jakos$¢
endoprotezoplastyki

podmioty zobowigzane do
przekazywania danych

Co najmniej 300 NFZ podmioty beda musiaty
przekazywa¢ informacje.
Mozliwa stymulacja
konkurencji miedzy o$rodkami

zajmujacymi si¢ leczeniem

administracja finansowa okoto 318 NFZ lepsze zarzadzanie publicznymi

zwigzana z ochrong zdrowia
— Ministerstwo Zdrowia,
NFZ, Agencja Oceny
Technologii Medycznych i

funduszami, biorace pod uwage
jakos$¢ oraz skutecznosé
stosowanych technologii
medycznych

Taryfikacji (AOTMIiT),
Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie
Zdrowia,
$wiadczeniodawcy
wykonujace $wiadczenia
endoprotezoplastyki

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji.

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany w ramach konsultacji publicznych i opiniowania, z 21-dniowym terminem na
zglaszanie uwag, do:

1) Naczelnej Rady Lekarskie;j;

2) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

3) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

4) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Krajowej Rady Fizjoterapeutow;

6) Krajowej Rady Ratownikow Medycznych;

7) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy;




8) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielggniarek i Potoznych;

9) Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Potoznych;

10) Kolegium Piclegniarek i Poloznych Rodzinnych w Polsce;

11) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;

12) Ogolnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych;

13) Stowarzyszenia Dyrektorow Szpitali Klinicznych;

14) Stowarzyszenia Menadzeréw Opieki Zdrowotnej STOMOZ;

15) Ogolnopolskiego Zrzeszenia Szpitali Akredytowanych;

16) Izby Lecznictwa Polskiego;

17) Polskiej Unii Szpitali Klinicznych;

18) Polskiej Federacji Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

19) Forum Zwiazkoéw Zawodowych;

20) Federacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

21) NSZZ ,,Solidarnosc - 80”;

22) NSZZ ,,Solidarnosc”;

23) Ogolnopolskiej Konfederacji Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia;
24) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwigzkow Zawodowych;

25) Federacji Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
26) Federacji Przedsigbiorcow Polskich;

27) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych;
28) Ogolnopolskiego Stowarzyszenia Szpitali Prywatnych;

29) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

30) Konfederacji ,,Lewiatan”;

31) Zwiazku Pracodawcéw Business Centre Club;

32) Zwiazku Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;

33) Polskiego Towarzystwa Gospodarczego;

34) Polskiej Federacji Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

35) Rady Organizacji Pacjentow przy ministrze wlasciwym do spraw zdrowia;
36) Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

37) Instytutu Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;j;

38) Polskiego Towarzystwa Prawa Medycznego;

39) Pracodawcow Rzeczypospolitej Polskie;j;

40) Komisji Wsp6lnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego;

41) Rady Dialogu Spotecznego;

42) Prezesa Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

43) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

44) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

45) Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

46) Rzecznika Praw Pacjenta;

47) Rzecznika Matych i Srednich Przedsigbiorcow;

48) Konsultantéw krajowych w wybranych dziedzinach medycyny:
a) Prof. dr. hab. n. med. Jarostawa Czubaka — ortopedia i traumatologia narzadu ruchu,
b) Prof. dr. hab. Jerzego Sienko — chirurgia ogodlna,
¢) Prof. dr hab. n. med. Wojciecha Zegarskiego — chirurgia onkologiczna;

49)Konsultanta krajowego w wybranych dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (inzyniera medyczna):
Prof. dr hab. inz. Ewy Zalewskiej;

50) Polskiego Stowarzyszenia Dyrektorow Szpitali;

51) Pracodawcy Medycyny Prywatnej;

52) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcow Szpitali Powiatowych;

53) Ogolnopolskiego Zwigzku Pracodawcoéw Podmiotow Leczniczych;

54) Porozumienia Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;

55) Polskiej Federacji Szpitali;

56) Federacji Pacjentow Polskich;

57) Fundacji My Pacjenci;

58) Wojskowego Instytutu Medycznego;

59) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych;

60) Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

61) Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

62) Glownego Inspektora Sanitarnego.




Skrocenie terminu konsultacji publicznych i opiniowania jest uzasadnione deregulacyjnym charakterem projektowanych
przepisdéw oraz korzyS$ciami wynikajagcymi z wprowadzenia rozwigzan objetych projektem rozporzadzenia.

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie przedmiotem opiniowania Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
poniewaz nie dotyczy problematyki samorzadu terytorialnego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2025 r. poz.
677) projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministerstwa
Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostat rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego
Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministréw z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. z 2024 r. poz. 806, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang przedstawione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania,
ktory zostanie zataczony do OSR.

6. Wplyw na sektor finansow publicznych

(ceny state 22025 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

o[t [ 23 ]4a[5[6]7]87]97]10] tgeoiec-10

Dochody ogolem

budzet panstwa

JST

NFZ

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem 0,5 (04 (04 |04 |04 |04 |04 |04 |04 |04 |04 4,50

budzet panstwa

JST

NFZ 0,5 (04 (04 (04 |04 |04 |04 |04 |04 |04 |04 4,50

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem 0,5 | 0,4 |-04|-04-04]-04]-04]-04]-04]-04]-04 4,50

budzet panstwa

JST

NFZ 0,5 | -04 |04 |-04]-04-04]-04]-04-04]-04]-04 ~4,50

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrodta finansowania NFZ

Dodatkowe informacje, | Z uwagi na nieprzerwane funkcjonowanie rejestru endoprotezoplastyk od 2019 r. jest on na biezaco

w tym wskazanie finansowany ze S$rodkéw przewidzianych w planie finansowym NFZ, w ramach kosztow
zrodet danych i administracyjnych.

przyjetych do obliczenn | Natomiast w ramach kosztow utrzymania przewidywane koszty osobowe wynosza ok. 132 tys. zt
zatozen rocznie. Koszty dostosowania systemu do zmian wynikajacych z projektowanego rozporzadzenia

wyniosg w pierwszym roku ok. 400 tys. zt. W kolejnych latach przewidywane koszty utrzymania,
usprawnienia systemu i koszty ewentualnie zgtaszanych dostosowan beda wynosity srednio ok. ponad
250 000 zt rocznie.

Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa, jednostek samorzadu terytorialnego oraz innych jednostek sektora finansoéw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wejScia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa - - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, malych i - - - - - - -
(w mln zL, $rednich
ceny state z przedsigbiorstw
...... r) rodzina, obywatele oraz - - - - - - -

gospodarstwa domowe




W ujeciu duze przedsi¢biorstwa
niepienieznym

Mozliwe wystapienie efektu wzrostu konkurencji miedzy podmiotami
wykonujacymi $wiadczenia medyczne i dostawcami technologii medycznych oraz
wzrostu ich konkurencyjnoéci.

sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsigbiorstw

Przedmiotowy projekt moze mie¢ wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow,
malych 1i$rednich przedsigbiorcow przez dostarczenie danych o jakosci
i efektywnosci wykonywanych przez nich procedur. Informacja ta moze wptynac¢
na poprawe jakosci realizowanych przez nich §wiadczen opieki zdrowotne;.

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

Poprawa jakosci $wiadczonych ustug endoprotezoplastyki  skutkujaca:
polepszeniem jako$ci zycia pacjentdow poddanych endoprotezoplastyce,
zmniejszeniem powiktan i potrzeb ponownych interwencji, a zatem zmniejszeniem
ewentualnych absencji w pracy, utrzymaniem aktywno$ci czeSci emerytow,
zmniejszeniem liczby rencistow. Utrzymanie aktywnos$ci operowanych pacjentow
na rynku pracy jest szansg na utrzymanie dochodéw ich rodzin i konsumpcji na
poziomie sprzed operacji.

osoby starsze, osoby
niepetnosprawne

Z poprawy jakosci swiadczonych ustug endoprotezoplastyki skorzystaja rowniez
osoby starsze 1 osoby z niepelosprawnoscia przez zwigkszenie
prawdopodobienstwa przywrocenia sprawnosci lub zmniejszenia dolegliwosci u
tych osob.

Niemierzalne

Nie dotyczy

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrédet danych i

przyjetych do obliczen | Opracowano na podstawie danych przekazanych przez NFZ.

zalozen

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak

wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdcone;j tabeli [ nie

zgodnosci).

X nie dotyczy

X zmniejszenie liczby dokumentow
X zmnigjszenie liczby procedur

[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[ ] inne:

[lzwiekszenie liczby dokumentow

[] zwigkszenie liczby procedur

[ lwydtuzZenie czasu na zalatwienie sprawy
[ ]inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak

elektronizacji.

[ ] nie

X nie dotyczy

9. Wplyw na rynek pracy

Poprawa jakosci $wiadczonych ustug endoprotezoplastyki bedzie skutkowa¢ mniejsza liczbg powiklan, a zatem
zmniejszeniem absencji w pracy oraz zmniejszeniem liczby rencistow. Wigksza liczba pacjentow bedzie miala szans¢ na

utrzymanie aktywnosci na rynku pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:

lub wojskowe

Omowienie wplywu

wykonywane.

Rejestr stanowi narzedzie analiz pozwalajacych lepiej zarzadzaé¢ finansami publicznymi.
Analizy dotyczace jakos$ci i skutecznosci technologii medycznych stuza podnoszeniu jakosci
swiadczen, a dzigki temu réwniez jakosci zycia osob u ktorych zabiegi endoprotezoplastyki beda

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 6 miesi¢cy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana zastosowane?

Rejestr jest narzedziem, ktore umozliwia osigganie efektow wskazanych w czgsci 2 OSR.




Miernikiem beda generowane analizy i prowadzenie obserwacji zjawisk (cech dziatan lub przedmiotow) wskazanych w czesci
2 OSR. Ewaluacja nastgpowac bedzie na biezagco, z uwagi na nieprzerwane funkcjonowanie rejestru od 2019 r

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zZrodlowe, badania, analizy itp.)

Szablon oceny skutkow dla ochrony danych.




