Opinia do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie Krajowego Rejestru Pacjentow z COVID-19.
(MZ 1144)

L Opis sytuacji problemowej

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Krajowego
Rejestru  Pacjentow z COVID-19 stanowi realizacje = upowaznienia  zawartego

w ustawie o systemie informacji w ochronie zdrowia.

Jak wskazuje Projektodawca, wydanie przedmiotowego rozporzadzenia jest zwigzane z
koniecznoscig przedtuzenia funkcjonowania funkcjonujgcego rejestru do dnia 31 grudnia 2021

r., ze wzgledu na panujaca epidemie wirusa COVID-19.

Aktualnie wiedza na temat transmisji wirusa SARS-CoV-2 jest wcigz niekompletna. Rejestr
powinien przyczyni¢ sie do lepszej kontroli potencjalnych ognisk zakazenia i pozwoli¢ na

dtugoterminowa obserwacje chorych po wypisie z oddziatu intensywnej terapii lub ze szpitala.

W przedmiotowym projekcie rozporzadzenia proponuje sie, aby weszto ono w zycie z dniem
nastepujgcym po dniu ogtoszenia. Wskazany termin jest podyktowany potrzebg pilnego
wprowadzenia projektowanych rozwigzan. Krajowy Rejestr Pacjentéw z COVID-19 zostat
utworzony bowiem na okres 12 miesiecy, ktory to termin uptywa z dniem 9 kwietnia 2021 r., a
co za tym idzie niezbedne jest wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia najpdzniej w
tym dniu. Takie rozwigzanie jest rédwniez uzasadnione koniecznoscig jak najszybszego
zapewnienia mozliwosci gromadzenia i analizy danych pozwalajgcych na skuteczniejsze

zwalczanie epidemii.

Zdaniem Projektodawcy, zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogfaszaniu

aktow normatywnych i niektérych innych aktéw prawnych, w uzasadnionych przypadkach
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akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie dni, a jezeli
wazny interes panistwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i
zasady demokratycznego panstwa prawa nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia w
zycie moze by¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Tak okreslonemu vacatio
legis nie stojg na przeszkodzie zasady demokratycznego panstwa prawnego, poniewaz
projektowane przepisy nie naktadajg, zdaniem Projektodawcy, zadnych dodatkowych
obcigzen na obywateli, ani podmioty gospodarcze, wiec majac na uwadze powyisze,

proponowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia jest uzasadniony.

II. Zestawienie opinii przedstawicieli organizacji pacjenckich

Konsultacje/ankietowanie na Platformie Konsultacji prowadzone byty w postaci zestawu pytan
zamknietych. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji jakie zostaty

przeprowadzone:

1. Czy Pani/Pana zdaniem Krajowy Rejestr Pacjentdw przyczynia sie do lepszej kontroli

potencjalnych ognisk zakazenia?

Warianty odpowiedzi llos¢
Tak 5
Nie 1
Nie mam zdania 4

2. Czy Pani/Pana zdaniem dzieki wykorzystywaniu danych wprowadzonych do Krajowego
Rejestru Pacjentow mozliwa jest diugoterminowa obserwacja chorych po wypisie z od-

dziatu intensywnej terapii lub ze szpitala?

Warianty odpowiedzi llos¢
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Tak 6
Nie 2
Nie mam zdania 2

3. Czy Pani/Pana zdaniem wykonywanie obowigzkdéw zwigzanych ze sprawozdawaniem
danych do Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19 obcigza w znacznym stopniu pra-

cownikow placéwek medycznych?

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

4. Czy Pani/Pana zdaniem wykonywanie dodatkowej pracy zwigzanej z codziennym przy-
gotowywaniem i wprowadzaniem danych do Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19

powinno wigzac sie z wydzieleniem przez NFZ na te czynnosci dodatkowych funduszy?

Warianty odpowiedzi llos¢
Tak 7
Nie 0
Nie mam zdania 3
e e
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5. Czy Pani/Pana zdaniem niedobdr kadry medycznej wspomagajgcej prace lekarzy w wy-

petnianiu obowigzkéw administracyjnych moze zostaé¢ uzupetniony w bardzo krétkim

okresie?
Warianty odpowiedzi llos¢
Tak 3
Nie 3
Nie mam zdania 4

Odpowiedzi uzyskane podczas konsultacji zostaty wziete pod uwage przy przygotowaniu

opinii Federacji Pacjentow Polskich.

I1I. Opinia Federacji Pacjentéw Polskich

W Dzienniku Ustaw 8 kwietnia 2020 roku opublikowano rozporzadzenie ws. Krajowego
Rejestru Pacjentdéw z COVID-19. W rejestrze znajdg sie m.in. informacje o wykonanych
badaniach, zastosowanym leczeniu i hospitalizacji pacjentéw zakazonych koronawirusem

SARS-CoV-2.

Zgodnie z rozporzadzeniem, podmiotem prowadzgcym rejestr jest Narodowy Instytut
Kardiologii Stefana Kardynata Wyszynskiego — Paristwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

Rejestr utworzono na 12 miesiecy.

Dane sg przekazywane do rejestru za pomocg systemu teleinformatycznego przez szpitale i

laboratoria wykonujgce diagnostyke zakazenia koronawirusem SARS-CoV-2.
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W rejestrze przetwarza sie dane osobowe chorego, a takze sg przetwarzane jednostkowe
dane medyczne obejmujgce m.in:

1) stan zdrowia ustugobiorcy w chwili postawienia diagnozy: w tym m.in.:

- wynik diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2,

- stan kliniczny w momencie przyjecia do szpitala lub izolatorium,

- choroby wspdtistniejgce, w szczegdlnosci: przewlekte schorzenie w zakresie uktadu sercowo-
naczyniowego (inne niz nadcisnienie tetnicze), przewlekte schorzenie w zakresie uktadu
oddechowego, przewlekta choroba nerek, choroba watroby, zapalenie ptuc, ARDS,
nadcisnienie tetnicze, choroba wiencowa, choroba wymagajaca przewlektej sterydoterapii lub
leczenia immunosupresyjnego, przebyty udar mézgu lub TIA, choroba nowotworowa, astma,
POChP, cukrzyca, migotanie przedsionkéw (napadowe lub utrwalone), niewydolnos¢ serca,
inne choroby przewlekte,

- leki przyjmowane przed przyjeciem do szpitala lub izolatorium,

- informacje o stosowanych uzywkach przez ustugobiorce w okresie ostatnich 30 dni przed
przyjeciem do szpitala lub izolatorium (alkohol, palenie tytoniu, e-papierosy, narkotyki, inne),
- objawy podczas przyjecia pacjenta do szpitala lub izolatorium: gorgczka, kaszel, dusznosci,
dreszcze, drgawki, bol gardta, katar, biegunka, nudnosci, ogdlne ostabienie, bdl gtowy, bél
miesni, bol klatki piersiowej, bdl brzucha, bdl stawdw, zapalenie spojowek, wydzielina w
gardle, zmiany ostuchowe, demencja, $pigczka, zaburzenia smaku, zaburzenia wechu,
zaburzenia snu,

- stan kliniczny ustugobiorcy w momencie przyjecia na oddziat intensywnej terapii lub inny
oddziat wyznaczony do opieki nad ciezko chorymi pacjentami z COVID-19,

2) wywiad epidemiologiczny, w tym: dotyczgcy stycznosci z osobg zakazong lub podejrzang o
zakazenie wirusem SARS-CoV-2, informacje, czy stycznos¢ dotyczyta osoby wykonujgcej zawéd
medyczny, date wystgpienia pierwszych objawéw COVID-19,

3) informacje na temat wykonanych w ramach diagnostyki COVID-19 badan obrazowych,

4) monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcy, w tym: informacje o powiktaniach majacych

miejsce w trakcie hospitalizacji lub pobytu w izolatorium, oraz stan kliniczny.
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A takze m.in.: liczbe dni hospitalizacji lub pobytu w izolatorium; liczbe dni pobytu na oddziale
intensywnej terapii lub innym oddziale wyznaczonym do opieki nad ciezko chorymi pacjentami
z COVID-19, liczbe dni wolnych od wentylacji mechanicznej do 28. dnia od momentu przyjecia
na oddziat intensywnej terapii lub inny oddziat wyznaczony do opieki nad ciezko chorymi
pacjentami z COVID-19, wyniki leczenia: stan zdrowia pacjenta przy wypisie z oddziatu
intensywnej terapii lub innego oddziatu wyznaczonego do opieki nad ciezko chorymi

pacjentami z COVID-19; informacje dotyczacg istotnych okolicznosci zgonu.

Do rejestru zostajg przekazane rowniez dane pacjentéw zakazonych wirusem SARS-CoV-2,

ktorym udzielano $wiadczen opieki zdrowotnej przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia.

Ministerstwo Zdrowia wskazuje, ze celem rejestru jest pomoc w zwiekszeniu kontroli
potencjalnych ognisk zakazenia. Celem rejestru jest takze dtugoterminowa obserwacja
chorych po wypisie ze szpitala lub izolatorium. Projekt ma "umozliwi¢ odpowiednig realizacje
zadan instytucjom systemu ochrony zdrowia, zwigzanym z dziataniami podejmowanymi
bezposrednio w czasie trwania epidemii COVID-19".

Ponadto zgromadzone dane sg wykorzystane m.in. do poréwnania efektow terapeutycznych.

Do procesu wdrozenia Rejestru srodowiska lekarskie juz na wczesnym etapie zgtosity szereg
zastrzezen. Naczelna Rada Lekarska zwrdcita sie z apelem o niezwtoczng nowelizacje
rozporzadzenia, tak aby wykonanie obowigzkdéw zwigzanych ze sprawozdawaniem danych do
nowoutworzonego Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19 nie obcigzato w tak znacznym
stopniu pracownikéw placdwek medycznych. Autorzy apelu zwrdcili uwage, ze projekt
rozporzgdzenia nie byt poddawany konsultacjom spotecznym, zatem samorzad lekarski mogt

zgtosic swoje zastrzezenia dopiero po wejsciu w zycie rozporzadzenia.

Jedna z gtéwnych uwag odnosi sie do faktu, iz minimalny zakres danych zgtaszanych przez

podmioty lecznicze wykonujgce dziatalnos$¢ leczniczag w rodzaju swiadczenia szpitalne do
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Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19 obejmuje az 20 rekordéw dla kazdego pacjenta.
Ponad to rozporzadzenie wymaga, aby dane do tego Rejestru byty wprowadzane raz na dobe.
Petny zakres danych, ktére powinny by¢ zgtaszane do Rejestru, obejmuje oprdécz 20 pozycji

obowigzkowych, jeszcze dodatkowo 19 pozycji fakultatywnych.

NRL zwrécita uwage, ze szpitale borykajg sie z wielkimi niedoborami kadrowymi,
potegowanymi jeszcze przebywaniem pracownikdw na kwarantannach lub w izolacji w
warunkach domowych. Personelu medycznego z trudem wystarcza na realizacje biezacych
Swiadczen zdrowotnych, oczekiwanie zatem dodatkowej pracy zwigzanej z codziennym
przygotowywaniem i wprowadzaniem danych do Krajowego Rejestru Pacjentéw z COVID-19

nadmiernie obcigza szczupte zasoby kadrowe.

Samorzad lekarski zgtosil zastrzezenie takie co do ustalonego terminu wejscia w zycie
rozporzgdzenia — wyznaczenie placowkom medycznym szpitalnym tylko jednego dnia od
ogtoszenia rozporzadzenia w Dzienniku Ustaw na dostosowanie sie do nowych przepisow
uznat za niemozliwe do dotrzymania, zwfaszcza, ze Krajowy Rejestr nie ma stuzy¢ w
bezposredniej walce z koronawirusem, lecz tworzony jest gtéwnie w celu monitorowania
zjawisk zachodzacych w opiece nad pacjentami z COVID-19. Dodatkowo, zdaniem lekarzy,
niemozliwe do wykonania obecnymi sitami kadrowymi szpitali byto réwniez wykonanie
obowigzku przekazania w terminie miesigca od wejscia w Zzycie rozporzadzenia danych
pacjentow zakazonych wirusem SARS-CoV-2 w okresie przed dniem wejscia w zycie

rozporzadzenia.

Nie negujac idei tworzenia rejestrow medycznych, samorzad lekarski podkreslit, ze lekarze sg
nadmiernie obcigzeni zadaniami biurokratycznymi i administracyjnymi zwigzanymi z
prowadzeniem roéznego rodzaju dokumentacji, ktére ograniczajg czas, jaki lekarze moga

poswieci¢ pacjentowi.
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Niektére z powyiszych uwag, pomimo uptywu czasu oraz dostosowania sie w znacznym
stopniu placowek medycznych do wymogdw zawartych w Rejestrze, pozostaty aktualne takze

w momencie nowelizacji przedmiotowego rozporzadzenia.

W interesie pacjentow jest, aby Krajowy Rejestr funkcjonowat poprawnie gromadzone w nim
dane byty wtasciwie wykorzystywane w celu ograniczenia przysztych zachorowan oraz w celu
usprawnienia opieki nad pacjentami. Problemu nie rozwigzuje pozornie uspokajajgca
odpowiedzZ ministerstwa wskazujacego, ze wypetnianie danych do Rejestru powinno by¢
realizowane przez personel administracyjny szpitala, a nie personel medyczny. Poniewaz tego

personelu administracyjnego, odpowiednio przeszkolonego réwniez brakuje.

Z tych wzgledédw zapisy przedmiotowego projektu rozporzadzenia powinny szereg
wymienionych uwag uwzgledni¢, choé nie mozna oczekiwaé, iz np. niedobdr kadry medycznej
wspomagajacej prace lekarzy w wypetnianiu obowigzkéw administracyjnych zostanie
uzupetniony w bardzo krétkim okresie. Jesli jednak uwagi usprawniajgce dziatanie Rejestru
zostang uwzglednione, to przedtuzenie okresu jego funkcjonowanie do 31 grudnia 2021 jest

zdecydowanie zasadne.

Opinie przygotowat:
Witold Michatek

Ekspert Projektu
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