projekt z dnia 31 pazdziernika 2025 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie rejestru endoprotezoplastyk

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r. poz. 302 i 779) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy rejestr endoprotezoplastyk, zwany dalej ,,rejestrem”;

2) sposdb prowadzenia rejestru;

3) administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjng obstuge
rejestru;

4) uslugodawcow obowigzanych do przekazywania danych do rejestru;

5) zakres przedmiotowy rejestru;

6) zakres irodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art.
4 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
zwanej dalej ,,ustawg”;

7) rodzaje identyfikator6w przetwarzanych wrejestrze spos$rod identyfikatorow
okreslonych w art. 17¢ ust. 2—5 ustawy;

8) sposob i termin przekazywania danych przez ustugodawcéw do rejestru.
§ 2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Narodowy Fundusz Zdrowia.
§ 3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 4. Administratorem systemu, o ktorym mowa w § 3, odpowiedzialnym za techniczno-

organizacyjng obsluge rejestru jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

§ 5. Do rejestru przekazuja dane ustugodawcy:
1) udzielajacy $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu leczenia szpitalnego:

a) endoprotezoplastyka tokcia,

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



2)

3)

1))

b) endoprotezoplastyka barku,

c¢) endoprotezoplastyka nadgarstka,

d) endoprotezoplastyka stawu skokowo-goleniowego,

e) endoprotezoplastyka kolana,

f) endoprotezoplastyka stawu biodrowego,

g) endoprotezoplastyka drobnych stawdéw w obrgbie dioni lub stopy,

h) zabiegi operacyjne rewizyjne, w szczegdlnosci z powodu aseptycznego obluzowania
lub z towarzyszacym ztamaniem okotoprotezowym,

1) zabiegi operacyjne rewizyjne w przypadkach infekcji wokot protezy,

j) zabiegi resekcyjne zmian nowotworowych lub guzowatych z endoprotezoplastyka lub
zabieg rewizyjny z uzyciem protez poresekcyjnych,

k) zabiegi wszczepienia implantow czasowych uwalniajacych antybiotyki w leczeniu
infekcji okotoprotezowych,

1) artroplastyka nadgarstka lub §rodrgcza (wszcezep),

m) artroplastyka $rodrgczno-paliczkowa lub miedzypaliczkowa (wszczep),

n) catkowita rewizja po artroplastyce stawu barkowego,

0) czesciowa rewizja po artroplastyce stawu barkowego,

p) catkowita rewizja po artroplastyce stawu tokciowego,

q) czgsciowa rewizja po artroplastyce stawu tokciowego,

r) rewizja po artroplastyce stawu barkowego,

s) rewizja po artroplastyce stawu lokciowego;

wystawiajacy skierowanie na zabieg endoprotezoplastyki, w zakresie danych

1 identyfikatorow, o ktorych mowa w § 6 pkt 3 lit. v, pkt 4, pkt 5 i pkt 6 lit. a;

wykonujacy hospitalizacje, badanie, porad¢ lub kontrole zwigzane z wszczepiong lub

wymieniong endoprotezg lub schorzeniem bedacym podstawg skierowania na zabieg

endoprotezoplastyki, w zakresie danych okreslonych w § 6, w zalezno$ci od charakteru

udzielanego $wiadczenia opieki zdrowotne;j.

§ 6. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:

dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) pte¢,

¢) obywatelstwo,



d) numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — seria
1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie ram
interoperacyjno$ci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektroniczne;j
1 uslug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 235 2 09.09.2015, str. 1, z p6zn. zm.?),

e) date urodzenia,

f) adres miejsca zamieszkania lub adres do korespondenc;ji,

g) numer telefonu kontaktowego lub adres poczty elektronicznej, jezeli zostal wskazany,

h) date zgonu,

1) przyczyng zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) date przyjecia 1 dokonania wypisu od ustugodawcy,

b) tryb przyjecia i wypisu od ustugodawcy,

¢) ustugodawce, od ktorego ustugobiorca zostal przyjety,

d) liczb¢ dni hospitalizacji,

e) uslugodawce, do ktorego ustugobiorca zostal przekazany,

f) informacje o przedoperacyjnych czynnikach ryzyka,

g) informacje o chorobach wspotistniejacych,

h) informacje o wykonanych badaniach diagnostycznych obejmujace:

— rodzaj badania,
— date wykonania badania,

1) informacje o parametrach antropometrycznych obejmujace:

— wagg,

— Wzrost,

— wskaznik masy ciata (BMI),
j) date zabiegu endoprotezoplastyki,

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



k) numer w ksigdze glownej przyje¢ 1 wypiséw ustugodawcy, pod ktéorym dokonano
wpisu o przyjeciu uslugobiorcy, ktoremu udzielono $wiadczenia opieki zdrowotne;,
rok dokonania wpisu i numer ksiegi gtowne;j,

1) kod rozpoznania gléwnego wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Chordb i Problemoéw Zdrowotnych ICD-10,

m) kody nie wigcej niz trzech najwazniejszych przyczyn wspotistniejacych wedtug
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych
ICD-10,

n) kody zrealizowanych istotnych procedur medycznych wedlug Miedzynarodowe;]
Klasyfikacji Procedur Medycznych ICD-9 PL CM, obejmujace nastepujace
procedury:

—00.701 Calkowita operacja rewizyjna stawu biodrowego,

— 00.702 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana panewki 1 kapy
(czapeczki),

—00.703 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana panewki i protezy glowy
kosci udowej,

—00.711 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana panewki,

—00.712 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana wktadki panewki 1 kapy
(czapeczki),

—00.713 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana panewki z protezg glowy
kosci udowej,

—00.721 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana elementu udowego,

— 00.722 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana elementu udowego
1 wktadki panewki,

—00.723 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana trzpienia i protezy glowy
ko$ci udowej,

— 00.731 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana wktadki panewki
1 protezy glowy kosci udowe;j,

— 00.732 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana protezy gtowy kosci
udowe;j,

—00.733 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana wktadki panewki,

— 00.74 Wymiana powierzchni podparcia stawu biodrowego, metalowej na

polietylenowa,



00.75 Wymiana powierzchni podparcia stawu biodrowego, metalowej na
metalowa,
— 00.76 Wymiana powierzchni podparcia stawu biodrowego, ceramicznej na

ceramiczng,

00.771 Operacje rewizyjne stawu biodrowego — oba elementy mocowane

bezcementowo,

— 00.772 Operacje rewizyjne stawu biodrowego — oba elementy mocowane za
pomoca cementu,

— 00.773 Operacje rewizyjne stawu biodrowego — jeden element mocowany za
pomoca cementu, drugi bezcementowo,

— 00.774 Operacja rewizyjna stawu biodrowego — wymiana trzpienia
przynasadowego,

—00.781 Operacje stawu biodrowego — oba elementy mocowane bezcementowo,

— 00.782 Operacje stawu biodrowego — oba elementy mocowane za pomoca
cementu,

— 00.783 Operacje stawu biodrowego — jeden element mocowany za pomoca
cementu, drugi bezcementowo,

— 00.784 Operacja stawu biodrowego — jeden element mocowany za pomoca
cementu,

— 00.785 Operacja stawu biodrowego — jeden element mocowany bezcementowo,

— 00.801 Operacja rewizyjna kolana — wymiana czg¢$ci udowej, piszczelowej lub
rzepkowej (wszystkie elementy),

— 00.802 Operacja rewizyjna kolana, catkowita — oba elementy mocowane
bezcementowo,

— 00.803 Operacja rewizyjna kolana, calkowita — jeden element mocowany za
pomoca cementu, drugi bezcementowo,

— 00.811 Operacja rewizyjna stawu kolanowego — wymiana plytki i wktadki
piszczelowej,

—00.821 Operacja rewizyjna stawu kolanowego — wymiana elementu udowego,

— 00.822 Operacja rewizyjna stawu kolanowego — wymiana elementu udowego
1 wktadki piszczelowe;,

— 00.83 Operacje rewizyjne stawu kolanowego, wymiana czesci rzepkowej

endoprotezy,



— 00.84 Operacje rewizyjne stawu kolanowego, wymiana wkladki piszczelowej,

—00.851 Operacja stawu kolanowego — oba elementy mocowane bezcementowo,

— 00.852 Operacja stawu kolanowego — oba elementy mocowane za pomoca
cementu,

— 00.853 Operacja stawu kolanowego — jeden element mocowany za pomoca
cementu, drugi bezcementowo,

— 00.854 Operacja stawu kolanowego — jeden element mocowany za pomoca
cementu,

—00.855 Operacja stawu kolanowego — jeden element mocowany bezcementowo,

— 81.511 Pierwotna wymiana gtowy kosci udowej oraz panewki stawu biodrowego
- kapoplasyka,

— 81.512 Calkowita pierwotna rekonstrukcja stawu biodrowego,

— 81.513 Catkowita pierwotna wymiana stawu biodrowego z uzyciem trzpienia
przynasadowego,

—81.521 Cze$ciowa pierwotna wymiana stawu biodrowego — endoproteza bipolarna,

— 81.524 Czg¢sciowa endoprotezoplastyka stawu biodrowego — wymiana elementu
udowego,

— 81.53 Rewizja po endoprotezoplastyce stawu biodrowego, nie okreslona inaczej,

— 81.541 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego — jednoprzedzialowa,

— 81.542 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego — dwuprzedziatowa,

— 81.543 Endoproteza pierwotna stawu kolanowego — trojprzedziatowa,

— 81.55 Operacja rewizyjna po wymianie stawu kolanowego,

— 81.56 Catkowita pierwotna wymiana stawu skokowego,

— 81.57 Pierwotna wymiana stawow stopy/palcow,

— 81.581 Catkowita operacja rewizyjna po wymianie innych okreslonych stawow
konczyny dolne;j,

— 81.582 Czesciowa operacja rewizyjna po wymianie innych okreslonych stawow
konczyny dolnej,

— 81.59 Operacja rewizyjna po wymianie stawu konczyny dolnej — inna,

— 81.71 Artroplastyka §rodreczno-paliczkowa 1 miedzypaliczkowa — wszczep,

— 81.73 Catkowita endoproteza nadgarstka,

— 81.74 Artroplastyka nadgarstka lub $rodrgcza — wszczep,

— 81.80 Catkowita endoproteza stawu barkowego,



3)

— 81.81 Czgsciowa endoproteza stawu barkowego,
— 81.831 Rewizja po artroplastyce stawu barkowego,
— 81.833 Calkowita rewizja po artroplastyce stawu barkowego,
— 81.834 Cze¢sciowa rewizja po artroplastyce stawu barkowego,
— 81.84 Catkowita endoproteza stawu tokciowego,
— 81.851 Rewizja po artroplastyce stawu lokciowego,
— 81.852 Calkowita rewizja po artroplastyce stawu tokciowego,
— 81.853 Czgsciowa rewizja po artroplastyce stawu tokciowego,
— 81.86 Cze¢sciowa endoproteza stawu tokciowego,
—81.971 CzeSciowa rewizja po endoprotezoplastyce stawu koficzyny gornej,
— 81.972 Calkowita rewizja po endoprotezoplastyce stawu konczyny gornej,
— 84.56 Wprowadzenie wypeliacza do stawu (cementowego),
—99.211 Podanie antybiotyku na no$niku,
o) datg¢ 1 przyczyn¢ niewykonania zabiegu endoprotezoplastyki — w przypadku
ustugobiorcy, u ktérego nie wykonano tego zabiegu,
p) date wpisu na liste oczekujacych na udzielenie §wiadczenia, jezeli dotyczy,
q) informacje o ryzyku operacyjnym wyrazonym w skali American Society of
Anesthesiologists (ASA);
pozostate jednostkowe dane medyczne dotyczace endoprotezoplastyk stawowych:
a) nazwe stawu, ktorego dotyczy $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w § 5
pkt 1,
b) rodzaj zabiegu endoprotezoplastyki,
¢) rodzaj endoprotezy,
d) rodzaj alloplastyki,
e) wykaz wszczepionych elementow,
f) wykonane procedury $rodoperacyjne,
g) rodzaj znieczulenia,
h) typ i $rednica artykulacji — w przypadku zabiegu pierwotnej endoprotezoplastyki
1 rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego, ramiennego i lokciowego,
1) dostep operacyjny — w przypadku zabiegu pierwotnej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego 1 kolanowego,
j) dodatkowe elementy wszczepu — w przypadku zabiegu pierwotnej endoprotezoplastyki

1 rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego 1 kolanowego,



k) liczbg zabiegdw rewizyjnej endoprotezoplastyki i daty ich wykonania,

1) przyczyne zabiegu rewizyjnej endoprotezoplastyki,

m) rodzaj i nazwe usunigtego implantu, jezeli byto to przedmiotem zabiegu rewizyjnej
endoprotezoplastyki,

n) sposob usunigcia trzpienia — w przypadku zabiegu rewizyjnej endoprotezoplastyki
stawu biodrowego,

0) informacje¢ o uzyciu spacera — w przypadku zabiegu rewizyjnej endoprotezoplastyki
stawu biodrowego,

p) date 1 identyfikator ustugodawcy, ktory wykonat zabieg pierwotnej
endoprotezoplastyki operowanego stawu, ktorego dotyczy S$wiadczenie opieki
zdrowotnej, o ktorym mowa w § 5 pkt 1 — wprzypadku zabiegu rewizyjnej
endoprotezoplastyki,

q) o$ konczyny — w przypadku zabiegu pierwotnej endoprotezoplastyki i zabiegu
rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu kolanowego,

r) uzyte przeszczepy — w przypadku zabiegu pierwotnej endoprotezoplastyki i zabiegu
rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego 1 stawu kolanowego,

s) informacje o powiktaniach po zabiegu endoprotezoplastyki w trakcie hospitalizacji
obejmujace:

—rodzaj,
— date wystapienia,
— zastosowane leczenie,

t) wynik badania bakteriologicznego po sonikacji usuni¢tej endoprotezy, jezeli badanie
takie przeprowadzono,

u) informacje o efektach klinicznych ijakosciowych $§wiadczenia opieki zdrowotnej,
o ktorym mowa w § 5 pkt 1,

v) informacje zawarte w skierowaniu na zabieg endoprotezoplastyki:

— rozpoznanie wedlug wybranej i obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji,

— uzasadnienie skierowania,

— date wystawienia skierowania,

— identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy,

ktéry wystawit skierowanie,



w) informacje o uzyciu ramienia robotycznego lub nawigacji w przypadku zabiegu
pierwotnej endoprotezoplastyki 1 zabiegu rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego i stawu kolanowego;

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

5) identyfikator miejsca udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 17¢
ust. 4 pkt 1 ustawy;

6) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy, ktory:

a) wprowadzit dane do rejestru,

b) wystawit skierowanie na zabieg endoprotezoplastyki,

c¢) wykonatl dane §wiadczenie opieki zdrowotne;.

§ 7. Dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 6, sa przekazywane do rejestru przez
ustlugodawce za posrednictwem systemu teleinformatycznego, o ktérym mowa w § 3,
w terminie do 10. dnia miesigca nast¢pujgcego po miesigcu, w ktérym zakonczono

hospitalizacje ustugobiorcy.

§ 8. Dane przekazane do Narodowego Funduszu Zdrowia w okresie od dnia 31 grudnia
2019 r. do dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia 2019 r. w sprawie rejestru
endoprotezoplastyk uwaza si¢ za przekazane w sposob zgodny z wymaganiami niniejszego

rozporzadzenia.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Joanna Stankiewicz
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

3 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowa z dnia 3 grudnia 2019 r.
(Dz. U. poz. 2409), ktére traci moc z dniem wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 65
ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakoSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 20 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2025 r.
poz. 302, z p6ézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawa”. Celem projektu jest wdrozenie rozwigzan
deregulacyjnych, ktére pozwolg na ograniczenie raportowania do rejestru endoprotezoplastyk
danych, ktorych przetwarzanie jest niecelowe, oraz nie posiadaja wartosci statystyczno-
analitycznej, natomiast obowigzek ich raportowania powoduje przecigzenie uslugodawcow.
Celem projektu jest rtowniez wprowadzenie nowych rozwigzan, zapewniajacych systematyczny
proces monitorowania danych dotyczacych endoprotezoplastyk 1 wprowadzenie
ustrukturyzowanego systemu, co umozliwi poznanie rzeczywistego zapotrzebowania na
endoprotezoplastyke, informacji o zabiegach, a takze bardziej racjonalne projektowanie

wydatkoéw przeznaczanych na ten cel.

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 grudnia

2019 r. w sprawie rejestru endoprotezoplastyk (Dz. U. poz. 2409).

Projektowane rozporzadzenie okresla podmiot prowadzacy rejestr, sposob jego
prowadzenia, administratora systemu odpowiedzialnego za techniczno-organizacyjng obstuge
rejestru, ustugodawcoéw obowigzanych do przekazywania danych do rejestru, zakres
przedmiotowy rejestru, zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych
okreslonych w art. 4 ust. 3 ustawy, rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod
identyfikatorow okreslonych w art. 17c ust. 2-5 ustawy oraz sposob i termin przekazywania

danych przez ustugodawcow do rejestru.

W ramach deregulacji projektowane rozporzadzenie wyraznie wskazuje, ze
przekazywanie do rejestru endoprotezoplastyk danych dotyczacych badan sekcyjnych
wszczepionej endoprotezy nie jest wymagane. Wynika to z braku koniecznos$ci wykonywania
takich badan w praktyce medycznej, co sprawia, ze raportowanie danych ich dotyczacych jest
niezasadne 1 nieprzydatne dla celow monitoringu jakos$ci leczenia oraz skutecznos$ci procedur

endoprotezoplastyKki.

Ponadto, projektowane rozporzadzenie nie naktada obowigzku raportowania informacji
o przedoperacyjnych czynnikach ryzyka umozliwiajacych kalkulacje skali ryzyka wedlug

wybranej 1 obowigzujacej w rejestrze klasyfikacji, celem eliminacji potencjalnej
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niejednoznacznosci co do zakresu czynnikow 1 pozwala na zawgzenie zakresu danych
gromadzonych w rejestrze do przedoperacyjnych czynnikéw ryzyka. Celem dziatania jest takze
pozostawienie sposobu wskazywania przedoperacyjnych czynnikow ryzyka po stronie

podmiotu prowadzacego rejestr.

Jednoczesnie, projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogu przekazywania przez

ustugodawcow informacji o produktach leczniczych:

1) przyjmowanych przez ustugobiorce przed przyjeciem do szpitala w zwigzku z chorobami

przewlektymi;
2) stosowanych w trakcie hospitalizacji;

3) zleconych przy wypisie oraz o dalszych planach i1 zaleceniach po wypisie obejmujacych

diagnostyke, leczenie i rehabilitacje.

Nalezy wskaza¢ takze na brak obowigzku przetwarzania informacji o wynikach

wykonywanych badan diagnostycznych.

Wprowadzenie rozwigzan proponowanych w projektowanym rozporzadzeniu mozliwe
jest jedynie przez wydanie nowego aktu wykonawczego, zgodnie z upowaznieniem
ustawowym. Jest to spowodowane tym, ze na podstawie art. 65 ustawy z dnia 16 czerwca
2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej 1 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, zachowuja 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. 22016 r. poz. 283) stanowi,
ze nie nowelizuje si¢ aktu wykonawczego zachowanego czasowo w mocy przez nowg ustawe,
chyba Ze ustawa ta wyraznie przewiduje taka mozliwo$¢. Z uwagi na powyzsze niezbg¢dne jest

wydanie nowego aktu wykonawczego.

Przedstawienie proponowanych zmian wynika 2z konieczno$ci zapewnienia
systematycznego procesu monitorowania danych dotyczacych endoprotezoplastyk
1 kontynuacji prowadzenia ustrukturyzowanego systemu, co umozliwi monitorowanie
zapotrzebowania na endoprotezoplastyke pierwotng (wykonywang po raz pierwszy),
informacji o zabiegach rewizyjnych, a takze bardziej racjonalne projektowanie wydatkow

przeznaczanych na ten cel.
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Z przeprowadzeniem zabiegu endoprotezoplastyki moga wigza¢ sie powiktania takie jak
zwichnigcia protezy, krwiaki, ztamania wokot protezy, choroba zakrzepowo-zatorowa,
infekcje. Powiktania moga skutkowa¢ obnizeniem jako$ci zycia, ograniczeniem lub
wylaczeniem pacjenta z aktywnego uczestniczenia w zyciu gospodarczym i spotecznym,
obcigzaniem os6b najblizszych pacjenta obowigzkiem opieki, ktéra nie bylaby potrzebna
w przypadku braku powiktan. Wszystkie te komplikacje moga powodowa¢ obcigzenia

finansowe pacjentow. Najpowazniejszym skutkiem powiklan moze by¢ nawet §mierc pacjenta.

W zwiazku z istotnymi skutkami powiktan konieczne jest zapewnienie jak najwyzszej
jakosci wykonywanych $wiadczen. Rejestr w projektowanym ksztalcie umozliwia oceng
jakosci zabiegdw endoprotezoplastyki (zarowno w kontekscie oceny jakosci uzywanych
implantow, jak i jakos$ci stosowanych procedur). Na podstawie gromadzonych danych mozliwe
bedzie okreslenie wskaznikow jakosci 1 efektywno$ci, a w konsekwencji wypromowanie
optymalnych 1 najbardziej korzystnych praktyk i rozwigzan oraz promocj¢ najlepszych
oSrodkoéw. Poprawienie jakosci endoprotezoplastyki bedzie miato wpltyw na jako$¢ zycia
chorych, zmniejszenie liczby zabiegow rewizyjnych, a w konsekwencji obnizenie kosztow

ponoszonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia z tytutu realizacji wspomnianych zabiegdw.

W § 6 pkt 2 lit. f wskazano obowigzek przetwarzania informacji o przedoperacyjnych
czynnikach ryzyka. Przetwarzanie informacji w tej formie pozwala na jednoznaczng
1 precyzyjng interpretacj¢ oraz eliminuje potencjalne niejednoznacznosci odnosnie do zakresu

czynnikow objetych przepisem.

W § 6 pkt 2 lit. I-n uszczegdtowiono, ze w rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory
obejmujace jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcéw w postaci kodu rozpoznania
gldwnego oraz nie wigcej niz trzech najwazniejszych przyczyn wspdtistniejacych wedhug
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10, a
takze kody zrealizowanych istotnych procedur medycznych wedlug Miedzynarodowe;]
Klasyfikacji Procedur Medycznych ICD-9 PL CM. W § 6 pkt 2 lit 1 nie wymieniono
enumeratywnie kodow rozpoznan gtéwnych wedtug klasyfikacji ICD-10 z uwagi na fakt, iz
gléwnym celem rejestru jest gromadzenie danych dotyczacych wykonywanych procedur,
natomiast rozpoznania stanowig jedynie informacj¢ uzupeilniajaca, gromadzong w celu
usystematyzowania informacji na temat ustugobiorcow. Ponadto, ze wzgledu na skale

mozliwych rozpoznan gtéwnych wedhug skali ICD-10, nie jest mozliwe ich wymienienie.
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W § 6 pkt 2 lit.  umieszczono obowigzek przetwarzania informacji o ryzyku operacyjnym
wyrazonym skalag American Society of Anesthesiologists (ASA), ktora ocenia ryzyko
operacyjne zwigzane z wystgpieniem powaznych powiklan w trakcie zabiegu lub po jego
przeprowadzeniu oraz umozliwia lepsza ocen¢ wynikéw pooperacyjnych, poprzez precyzyjng
oceng stanu pacjenta. Jednocze$nie skala ASA pozwala na poréwnywanie danych z innymi
rejestrami endoprotezoplastyk funkcjonujacych na $wiecie, m.in. w Australii, Niemczech,

Szwecji, Wielkiej Brytanii i Stanach Zjednoczonych.

W § 6 pkt 3 lit. h wskazano obowigzek przetwarzania danych dotyczacych typu i Srednicy
artykulacji — w przypadku $wiadczen pierwotnej irewizyjnej endoprotezoplastyki stawu
biodrowego, ramiennego i fokciowego. Uzyskanie powyzej wskazanych informacji pozwoli
okresli¢ prawidtowos$¢ stosowanej artykulacji, ktora ma znaczacy wpltyw na powstawanie

powiktan pooperacyjnych.

Zaproponowano roéwniez wprowadzenie w § 6 pkt 3 lit. s obowigzku raportowania
informacji o powiklaniach po zabiegach endoprotezoplastyk stawowych w trakcie

hospitalizacji.

Ponadto w § 6 pkt 3 lit. t uwzgledniono przetwarzanie danych w postaci wyniku badania
bakteriologicznego po sonikacji usuni¢tej endoprotezy, jezeli przeprowadzono takie badanie.
Tre§¢ przepisu w proponowanym brzmieniu pozwoli na wprowadzenie dodatkowych
informacji o patogenie powodujacym zapalenie okotoprotezowe do rejestru
endoprotezoplastyk, co jest bardzo istotne dla monitorowania powiktan infekcyjnych po

endoprotezoplastykach.

W tresci projektu rozporzadzenia w § 6 pkt 3 lit. w uwzgledniono takze przetwarzanie
informacji o uzyciu ramienia robotycznego lub nawigacji w przypadku §wiadczen pierwotnej
i rewizyjnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego i kolanowego. Przetwarzanie informacji
o zastosowaniu robota lub nawigacji pozwoli monitorowa¢ wzrost ilosciowy endoprotez
wykonywanych w ten sposdb oraz umozliwi ich poroéwnywanie z endoprotezami

wykonywanymi bez pomocy robota i nawigacji.

Proponuje si¢, aby przedmiotowe rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 6 miesiecy
od dnia ogloszenia. Niniejszy termin zaproponowano z uwagi na konieczno$¢ dostosowania
funkcjonowania systemu teleinformatycznego Narodowego Funduszu Zdrowia, jako podmiotu

prowadzacego rejestr oraz systemoéw uslugodawcodw przekazujacych dane do rejestru, do zmian
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przewidzianych w projekcie rozporzadzenia. Minimalny szacowany okres wprowadzenia

zmian w systemach teleinformatycznych wynosi¢ bedzie po6t roku.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom
Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii,

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiotowy projekt moze mie¢ wplyw na dziatalno§¢ mikroprzedsiebiorcow oraz
matych 1 $rednich przedsigbiorcow przez dostarczenie danych o jakosci 1 efektywnosci
wykonywanych przez nich procedur. Informacja ta moze wplynag¢ na poprawe jakosci

realizowanych przez nich §wiadczen opieki zdrowotne;.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pézn. zm.), w

zwigzku z czym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia wywiera wplyw na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym, przeprowadzono ocen¢ skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn.

zm.).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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