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Opinia do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Krajowego

Rejestru Pacjentéw z COVID-19 (MZ 950)

L. Opis sytuacji problemowej

W przedmiotowym rozporzgdzeniu Projektodawca proponuje utworzenie Krajowego
Rejestru Pacjentéw z COVID-19. Jednoczesnie deklaruje, ze opracowanie projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Krajowego Rejestru Pacjentow z COVID-19

zostato poprzedzone analizg potrzeby utworzenia tego rejestru.

Pandemia wirusa COVID-19 zostata okre$lona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia jako
globalne wyzwanie dla sektora ochrony zdrowia, wystawiajgc na probe stabilnos¢ systemow
opieki zdrowotnej na Swiecie. W okoto 14% przypadkéw COVID-19 ma ciezki przebieg, co
skutkuje koniecznoscig przyjecia pacjenta do szpitala i zastosowania tlenoterapii. Minimum
5% pacjentéow z tg chorobg wymaga przyjecia na oddziat intensywnej terapii. W wielu
przypadkach COVID-19 prowadzi do wystgpienia powazinych powikfan takich jak zespét
ostrej niewydolnosci oddechowej, sepsa i wstrzas septyczny, ktdre zwigzane sg z wysoka
Smiertelnoscia. Mozliwos¢ prowadzenia nadzoru nad efektami leczenia pacjentéw z COVID-
19 w Polsce przez utworzenie Krajowego Rejestru Pacjentow z COVID-19 i pordwnania
efektdw terapeutycznych uzyskiwanych lokalnie z danymi $wiatowymi powinno ufatwic,
zdaniem Projektodawcy, wspotprace miedzynarodowg w zakresie minimalizacji skutkow

pandemii.

Wiele zagadnien zwigzanych z koronawirusem SARS-CoV-2 nie zostato jeszcze wyjasnionych.
Nie wiadomo jaki doktadnie jest przebieg kliniczny COVID-19 w poszczegdlnych podgrupach
pacjentéw. Co wiecej, populacja narazona na ciezki przebieg choroby nie zostata doktadnie
zdefiniowana. W tym momencie watpliwosci budzi rowniez bezpieczenstwo stosowania
dostepnych metod terapii w przypadku niewydolnosci oddechowej spowodowanej

zakazeniem SARS-CoV-2. Na podstawie zgromadzonych dotychczas danych nie udato sie tez

Eundus_zek. Unia Europejska | »"*«
QFOPeJS 'Ie - Europejski Fundusz Spoteczny x>
Wiedza Edukacja Rozwdj ko

Projekt wspétfinansowany przez Unie Europejskq w ramach Europejskiego Funduszu Spotecznego



Autor:

doktadnie ustali¢ Smiertelnosci w przypadku krytycznie chorych pacjentéw z COVID-19. Duze
rozbieznosci obserwowane w ciezkosci stanu pacjentéw zakazonych SARS-CoV-2 przy
poréwnaniu danych z Wtoch z danymi chidskimi sugeruja, Zze monitorowanie lokalnych
odmiennosci w przebiegu COVID-19 jest niezbedne. Krajowy Rejestr Pacjentéw z COVID-19,
zwany dalej ,rejestrem”, ma umozliwi¢ podejmowanie adekwatnych dziatan w razie

konieczno$ci zmiany strategii walki z trwajacg pandemia na podstawie rzetelnych danych.

Aktualnie nie jest dostepne jeszcze leczenie przyczynowe COVID-19, nie ma tez jasnosci co
do potencjalnych korzysci i zagrozen zwigzanych ze stosowaniem dostepnych metod leczenia
wirusowego zapalenia ptuc i zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej rozwijajgcego sie na
jego podtozu. Swiatowa Organizacja Zdrowia wezwata kraje dotkniete pandemia do
tworzenia standaryzowanych rejestrow danych klinicznych pacjentéw z COVID-19.
Utworzenie takiego rejestru w Polsce powinno pozwoli¢ zapetnié czesé¢ luk w wiedzy na
temat tej choroby i przyczynié sie do optymalizacji opieki medycznej nad pacjentami

zakazonymi SARS-CoV-2.

W przedstawionym uzasadnieniu Projektodawca wskazuje, ze liczba przypadkow zakazen
koronawirusem SARS-CoV-2 na Swiecie przekroczyta 1,3 min. i nadal rosnie w tempie
wyktadniczym. Do dnia 6 kwietnia 2020 r. ponad 70 tys. pacjentow z COVID-19 na Swiecie
zmarto, w tym ponad 100 zgondw miato miejsce w Polsce. Jezeli pomimo zdecydowanych
dziatan podjetych przez Rzad Rzeczypospolitej Polskiej w celu spowolnienia transmisji wirusa
liczba nowych przypadkdw nadal bedzie rosngé w tempie podobnym do tego
obserwowanego we Wifoszech czy w Hiszpanii, funkcjonowanie polskich oddziatéw

intensywnej terapii moze by¢ zagrozone.

Konieczne jest zatem podjecie dziatan przygotowawczych w celu zapewnienia adekwatnego
poziomu monitorowania sytuacji epidemiologicznej i stanu gotowosci szpitali do opieki nad
pacjentami z COVID-19 w Polsce. Jednym z przewidywanych skutkédw utworzenia rejestru
jest utworzenie wspdlnej, aktualizowanej w czasie rzeczywistym bazy danych, ktéra umozliwi

tatwy i jednoczesnie kontrolowany dostep do danych dotyczacych stopnia wykorzystania
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dostepnych sit i srodkéw (dotyczacych m.in. dostepnosci respiratoréow, wolnych stanowisk
dajacych mozliwosé prowadzenia intensywnej terapii czy rezerw personelu). Doswiadczenia
zagraniczne pokazujg, ze komunikacja w ramach ogodlnokrajowej siatki szpitali daje

mozliwo$é podjecia dziatan zapobiegawczych z odpowiednim wyprzedzeniem.

Wiedza na temat transmisji wirusa SARS-CoV-2 jest wcigz niekompletna. W tym momencie
wydaje sie, ze gtdbwng drogg przenoszenia wirusa miedzy ludZmi jest droga kropelkowa.
Wedtug najnowszych szacunkdw najwiekszy udziat w rozprzestrzenianiu sie wirusa maja
osoby z objawami COVID-19, ale opisywano takze przypadki transmisji wirusa przez
bezobjawowych nosicieli. Rejestr powinien przyczynic sie do lepszej kontroli potencjalnych
ognisk zakazenia i pozwoli¢ na dfugoterminowga obserwacje chorych po wypisie z oddziatu

intensywnej terapii lub ze szpitala.

Dane naukowe wskazujg, ze stosunkowo czesto dochodzi do zakazen u personelu
medycznego opiekujgcego sie pacjentami z COVID-19. Baczne monitorowanie przypadkow
zachorowan na COVID-19 wsrdod pracownikéw sektora ochrony zdrowia w Polsce
realizowane w ramach rejestru jest niezbedne w obliczu mozliwego wzrostu obcigzenia

szpitali, jakiego doswiadczyty inne paristwa zmagajgce sie pandemia wirusa SARS-CoV-2.

Rejestr COVID-19 PL gromadzitby dane interesujgce zardwno ze wzgledu na potencjat
naukowy, jak i administracyjny. Najwazniejszymi cechami rejestru bytyby: powszechnosé,

wiarygodno$é oraz wykorzystanie danych do modyfikacji systemu kliniczno-organizacyjnego.

W rejestrze gromadzone beda dane niezbedne do realizacji postawionych wyzej celéw, w
tym: dane demograficzne, charakterystyka kliniczna pacjentéw, dane dotyczace leczenia oraz

efekty leczenia zaréwno w krétko- jak i dtugoterminowej obserwacji.

Dane administracyjne dotyczace szpitali, takie jak liczba personelu zdolnego do zapewnienia
intensywnej opieki pacjentom z COVID-19, powinny by¢ réwniez gromadzone jako wsparcie
rejestru jakosciowego i niezwtocznie analizowane w celu zapewnienia optymalnej alokacji sit

i Srodkéw w czasie pandemii.
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Rejestr powinien zawiera¢ rowniez dane zwigzane z przeprowadzang diagnostykg w tym
diagnostyka laboratoryjng. Zaktada sie, ze rejestr bedzie umozliwiat pozyskanie danych z

systemow szpitalnych oraz umozliwiat wypetnianie z uzyciem aplikacji mobilnych.

Dane dotyczgce ustugobiorcéw zakazonych wirusem SARS-CoV-2, ktdorym udzielano
Swiadczen opieki zdrowotnej przed dniem wejScia w zycie rozporzadzenia, zostang
przekazane do rejestru przez podmioty do tego zobowigzane w terminie miesigca od dnia

wejscia w zycie rozporzadzenia.

Zgodnie z definicjg rejestru medycznego zawartg w art. 2 pkt 12 ustawy rejestr medyczny
stuzy realizacji zadan publicznych. Natomiast zgodnie z ustawg z dnia 4 wrzes$nia 1997 r. o
dziatach administracji rzadowej, dziat zdrowie obejmuje m.in. ochrone zdrowia i zasady
organizacji opieki zdrowotnej. W zwigzku z powyzszym, zdaniem projektodawcy jest
uzasadnione sfinansowanie kosztéw utworzenia rejestru przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia.

1L Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byly w postaci zestawu py-
tan zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty przepro-

wadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem konieczne jest ustanowienie i wdrozenie do systemu ochrony

zdrowia Krajowego Rejestru Pacjentow z COVID-19?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 8
Nie 0
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Nie mam zdania 2

2. Czy Pani/Pana zdaniem, zakres danych jakie nalezy wprowadzic do Krajowego Rejestru
Pacjentow z COVID-19, w tym: dane demograficzne, charakterystyka kliniczna pacjen-
téw, dane dotyczace leczenia oraz efekty leczenia zaréwno w krdtko- jak i dtugotermi-

nowej obserwacji, jest wystarczajgcy?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 5
Nie 3
Nie mam zdania 2

3. Czy Pani/Pana zdaniem Rejestr powinien zawiera¢ rowniez dane zwigzane z przepro-

wadzang diagnostykg w tym diagnostykg laboratoryjng?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 7
Nie 1
Nie mam zdania 2

4. Czy Pani/Pana zdaniem, w kontekscie rozwoju epidemii COVID-19, najwazniejszymi
cechami Rejestru powinny byé: powszechnos¢, wiarygodnos$¢ oraz wykorzystanie da-

nych do modyfikacji systemu kliniczno-organizacyjnego?
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Warianty odpowiedzi llosé Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 4

Nie 2

Nie mam zdania 4

5. Czy Pani/Pana zdaniem realne jest, aby dane dotyczace ustugobiorcéw zakazonych wi-
rusem SARS-CoV-2, ktérym udzielano $wiadczen opieki zdrowotnej przed dniem wej-
$cia w zycie rozporzadzenia, zostaty przekazane do rejestru przez podmioty do tego

zobowigzane w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych odpowiedzi
Tak 3
Nie 4
Nie mam zdania 3

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacj Pacjentéw Polskich.

I1I. Opinia Federacji Pacjentéw Polskich

Projektowane rozporzadzenie, zdaniem projektodawcy, powinno przyczyni¢ sie do
podniesienia opieki nad pacjentami z COVID-19 i lepszego dostosowania systemu ochrony

zdrowia w Polsce to wyzwan epidemiologicznych.
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Z punktu widzenia pacjentéw, wskazany cel ustanowienia Rejestru wydaje sie catkowicie
uzasadniony a nawet niezbedny. Zbierane dane pozwolg lepiej modelowac przebieg choroby
w Polsce oraz obcigzenie dla systemu ochrony zdrowia, umozliwiajgc wfasciwe
przekazywanie dostepnych zasobow, choé zdaniem wielu lekarzy decyzje o utworzeniu

Rejestru podjeto co najmniej o miesigc za pdzno.

Wprawdzie Rejestr COVID-19 PL ma gromadzi¢ dane interesujgce zaréwno ze wzgledu na
potencjat naukowy, jak i administracyjny, a jego najwazniejszymi cechami rejestru ma by¢
powszechnos$é, wiarygodnosé¢ oraz wykorzystanie danych do modyfikacji systemu kliniczno-
organizacyjnego, to jednak niektdre grupy pacjentéw, np. po transplantacji czy potrzebujacy
krwi, wymagajg szczegolnej koordynacji opieki. Totez eksperci wskazujg, ze co najmniej dla
tych grup wskazany w projekcie rozporzadzenia zakres zbieranych danych moze by¢ zbyt

waski i niezbedne bedzie jego rozszerzenie.

Dodatkowe informacje powinny umozliwi¢ odpowiednig realizacje zadan instytucjom
systemu ochrony zdrowia, zwigzanym z dziataniami podejmowanymi bezposrednio w czasie
trwania epidemii COVID-19. Uzupetnione dane powinny stuzyé m.in. okresleniu ryzyka
pogorszenia sie stanu zdrowia. | tak np. uwzglednienie w rejestrze danych na temat grupy
krwi pomogtoby w dystrybucji zapasow krwi i wdrozeniu leczenia pacjentow osoczem

ozdrowiencow.

Ponadto w rejestrze powinna sie znalez¢ informacja o dacie pierwszych objawdéw choroby,

niezbedna dla wtasciwego szacowania i modelowania progresji choroby u pacjentéw w kraju.

Dodatkowo powinny sie w nim znalezé dane o tym, czy pacjent ma objawy choroby oraz
rozpoznanie i stan kliniczny w czasie przyjecia. Te dwa zestawy danych potrzebne beda do
okreslania ryzyka pogorszenia sie stanu zdrowia pacjentéw, a wiec i wptywu na zasoby

systemu ochrony zdrowia.

Zakres danych przekazywanych do Rejestru jest bardzo szczegétowy. Do Rejestru

obowigzkowo nalezy przekazaé, co najmniej raz na dobe, m.in. dane identyfikacyjne
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pacjenta, informacje o stanie jego zdrowia oraz o przeprowadzonym wywiadzie
epidemiologicznym, w tym informacje o kontakcie chorego z osobami wykonujgcymi zawdéd
medyczny. Obowigzkowy zestaw danych liczy 20 pozycji.

Fakultatywnie mozna przekaza¢ takze dodatkowe informacje o pacjencie (fagcznie 19 pozycji).

Z wyjasnien przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia wynika, ze obowigzek wprowadzenia
danych spoczywa na podmiotach — szpitalach i laboratoriach, ktére decydujg o sposobie jego
realizacji. Zakres danych obowigzkowych obejmuje podstawowe informacje, ktére majg
zapewni¢ mozliwos$¢ reagowania na zmieniajacg sie sytuacje w dostepnosci zasobow i
Swiadczen, by méc elastycznie wspieraé poszczegdlne jednostki. Jednoczesnie jest to jedno z
podejmowanych dziatan majgcych usprawnic i uprosci¢ zbieranie danych. Rejestr powinien
zawierac rowniez dane zwigzane z przeprowadzang diagnostyka w tym diagnostykg
laboratoryjng. Zaktada sie, ze rejestr bedzie umozliwiat pozyskanie danych z systemoéw

szpitalnych oraz umozliwiat wypetnianie z uzyciem aplikacji mobilnych.

Dane dotyczace pacjentdow zakazonych wirusem SARS-CoV-2, ktérym udzielano swiadczen
opieki zdrowotnej przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, powinny zostac przekazane
do rejestru przez podmioty do tego zobowigzane w terminie miesigca od dnia wejscia w

zycie rozporzadzenia.

Jednak, jak wiadomo =z ostatnich lat funkcjonowania systemu ochrony zdrowia,
wprowadzanie danych do systemu stanowi niezwykle czasochtonng czynnnosc
biurokratyczng w ktoérg, w wiekszosci przypadkdéw, nie muszg byé zaangazowani pracownicy z
wyksztatceniem medycznym. Wiele mniejszych placéwek ochrony zdrowia sygnalizuje braki
takiego wspierajgcego personelu, co obcigza dodatkowo personel medyczny, ktérego
brakuje szczegdlnie w sytuacji pandemii. Z kolei, jak informujg $rodowisko lekarzy, szpitale
borykaja sie z wielkimi niedoborami kadrowymi, personelu medycznego z trudem wystarcza

na realizacje biezgcych sSwiadczen zdrowotnych, oczekiwanie zatem dodatkowej pracy
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zwigzanej z codziennym przygotowywaniem i wprowadzaniem danych do Krajowego

Rejestru Pacjentéw z COVID-19 jest duzym obcigzeniem.

Srodowiska pacjenckie sg szczegdlnie uczulone na zaburzone proporcje czasu, jaki peesonel
medyczny poswieca na poszczegdlne czynnosci podczas wizytu lekarskiej. Zbyt mato czasu
lekarze sg w stanie poswieci¢ bezposrednio na badanie i wywiad z pacjentem, poniewaz

zmuszeni sg do jendoczesnego skierowania uwagi na wprowadzanie danych do systemu.

Projekt niestety nie byt prekonsultowany. Nie zostat tez przekazany do opiniowania, ani kon-
sultacji spofecznych ani nawet wewnetrzej opinii ze strony komisji prawniczej. Jak uzasadnia
resort - z uwagi na koniecznos¢ jego pilnego wejscia w zycie, a takze ze wzgledu na szczegél-
ny charakter regulacji. Zatem podjeto decyzje o nieprzedtozeniu projektu do opiniowania i
konsultacji, biorgc pod uwage wyjatkowy charakter rozporzgdzenia — jak uzasadnia minister-
stwo.

Majgc swiadomos¢ presji czasowej zwigzane] z koniecznoscig podejmowania szybkich decyzji
w sytuacji rozszerzajgcej sie panedmii COVID-19, srodowiska pacjenckie bardzo krytycznie
oceniajg nieprzedstawienie projektu rozporzgdzenia do konsultacji publicznych, nawet w
znacznie skréoconym terminie, poniewaz takie postepowanie zwykle powoduje niedostrzeze-
nie szeregu btedéw w tresci projektu, co z kolei powoduje jego wadliwe funkcjonowanie w

praktyce, zwiekszajac ryzyka dla pacjentéw.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek

Ekspert Projektu
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