TERVEZET

2. melléklet az 55945-  [2015/JOGIEU elébterjesztéshez
Az emberi eroforrasok minisztere
.../2016. (...) EMMI rendelete

az egyes protézisekkel kapcsolatos beavatkozasok bejelentésének és nyilvantartasanak

rendjérol

Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szold
1997. évi XLVIL torvény 38. § (2) bekezdés m) pontjaban kapott felhatalmazas alapjan, a
Kormany tagjainak feladat- és hataskorérdl szolo 152/2014. (VL. 6.) Korm. rendelet 48. § 3.

pontjaban meghatarozott feladatkoromben eljarva, a kovetkezoket rendelem el:

1. §

A Nemzeti Csipd- ¢és Térdiziileti Endoprotézis Beiiltetés Regisztert (tovabbiakban: Protézis
Regiszter) az Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar (a tovabbiakban: mikodtetd szerv)

miukddteti.

2.§

(1) A Protézis Regiszter részére az 1. melléklet szerinti beavatkozast (a tovabbiakban:
beavatkozéas) végzd egészségligyl szolgaltatd tovabbitja az egészségligyli €s a hozzajuk
kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl €s védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL torvény (a
tovabbiakban: Etliak.) 16/B. § (1) bekezdése szerinti adatokat.

(2) A beavatkozast végz6 egészségiigyi szolgaltatd az (1) bekezdés szerinti adatszolgaltatasi
kotelezettségét a 2. melléklet szerinti adatoknak a miikodtetd szerv éltal rendelkezésre bocsatott
informatikai adatszolgaltatasi feliileten teljesiti, az Elak. 16/B. § (3) bekezdése szerinti

hataridoben.

(3) Az adatszolgaltatast a csip6- és térdiziileti endoprotézis beiiltetésével és eltavolitasaval

kapcsolatos valamennyi miitéti beavatkozas vonatkozasdban
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a) az egy ellatasi esethez kapcsolodo, tobb fliggetlen idépontban végzett beavatkozasrol, valamint

b) az egy idépontban végzett protézis kivétel és ismételt beiiltetés vonatkozasaban is

onalldan kell teljesiteni.

3. §

(1) Az adatkezelési el6irasok betartasaért az egészségiigyi szolgaltatonal miikodé adatvédelmi
felelds, annak hianyaban az adatszolgaltatd orvos felelds. Az adatszolgaltatas végrehajtasaért, az
adatkozlés teljességéért az egészségligyi szolgaltatd vezetdje felelos. A Protézis Regiszter részére

tovabbitott adatok hitelességéért az adott beavatkozast végzé orvos felel.

(2) A Protézis Regiszter részére jelentett adatoknak egyezniiik kell a beteg egészségiigyi

crer

esetén az egészségligyi szolgaltatasok Egészségbiztositasi Alapbdl torténd finanszirozasanak
részletes szabalyairol szold kormanyrendelet szerinti, finanszirozas céljabol megkiildott

teljesitmény jelentés vonatkozé adataival.

4. §

(1) A mutkodtetd szerv a hianyossagokrol, a hibas adatszolgaltatasokrol visszajelzést kiild az
érintett adatszolgaltatonak. Az egészségligyi szolgaltatd a megkeresés alapjan gondoskodik a

hianyos, hibas adattartalom javitasarol.

(2) Az elektronikus adatszolgaltatas atmeneti sziinetelésérdl az egészségligyi szolgaltatd koteles
értesiteni a mikodtetd szervet, majd a hiba megsziinését kovetden adatszolgaltatasi

kotelezettségének legkésobb a hiba megsziinésétdl szamitott 8 napon beliil kiteles eleget tenni.
5. §

A mukodtetod szerv hozzaférést biztosit

a) a beavatkozast végzé orvos részére az érintett beteggel kapcsolatban a Protézis Regiszterben
tarolt adatokhoz,

b) az egészségiigyi szolgaltatd vezetdje részére az intézményben ellatott betegekkel kapcsolatos,

Protézis Regiszterben tarolt adatokhoz.
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6.§

A Protézis Regisztert miikddtetd szerv személyazonositasra alkalmatlan modon, statisztikai

célbol adatszolgéltatast teljesit

a) az Egészségiigyi Szakmai Kollégium

aa) Ortopédia tagozata,

ab) Traumatologia és kézsebészet tagozata, valamint

ac) Fizikalis medicina, rehabilitaciod és gydgyaszati segédeszkoz tagozata
b) az Egészségiigyi Nyilvantartasi és Képzési Kozpont,

c) az egészségligyért felelos miniszter

részére.

7.8

A miukodtetd szerv az informécios onrendelkezési jogrol szold torvényben foglaltak szerint az
érintett beteg kérelmére tajékoztatast ad a Protézis Regiszterben az érintettel kapcsolatban tarolt

adatokrol.

8. §

A 6. § a) pontja szerinti adatszolgaltatds alapjan az Egészségiigyi Szakmai Kollégium érintett
tagozatai a beavatkozdsok eredményességének €s mindségének szakmai értékelése érdekében a
targyévet kovetd év majus 31-¢ig jelentést készitenek, amelyet az Egészségiigyr Szakmai
Kollégium megkiild az egeszségiigyért felelds miniszter, az OEP, az ENKK, az Orszagos
Tisztiféorvosi Hivatal €s az Orszagos Betegjogi, Ellatottjogi, Gyermekjogi €¢s Dokumentacios
Kozpont részére a csip8- és térdiziileti endoprotézisekkel kapcsolatos beavatkozasok
szervezésének, tervezésének, mikodésének értékelése, tovabba a csipd- €s térdiziileti protézisek

megfeleldségének vizsgalata, elemzése céljabol.

9. §

Ez a rendelet a kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.
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10. §

A 2. § szerinti adatszolgéltatast 2016. julius 1-jét6l kell teljesiteni az 1. és 2. mellékletben
foglaltak szerint.
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1. melléklet a ..... /2016. (......) EMMI rendelethez

A Protézis Regiszter jelentés adatszolgaltatasi kotelezettségének korébe tartozd beavatkozasok az

alabbiak:

OENO Kod

58150
58151
58152

58153
58154
58155
58156
58157
58158
58159
58169

5814F
5814G
5814H
5814l

5814K
5814L
5814S

5815A
5815B

5815C
5815D
5815E
5815F
5815G
5815H

Megnevezés

TEP total csipd protézis, primer (cement)

TEP total csipd protézis, primer (cement nélkiili)
TEP total csip6 protézis, primer luxatios
tip.(cementes)

TEP dysplasias tipus

Csipd prot. eltavolitas (cementes)

Csipd prot. eltavolitas (cement nélkiili)

Csipd vapa csere, cementes-cementesre

Csipd vapa csere, cementes-cement nélkiilire
Csipd szar csere, cementes-cementesre

Csip0 szar csere, cementes-cement nélkiilire
Hemiarthroplastica et prothes.cervico-capit. coxae

Térdprotézis betiltetés, félszankod

Térdprotézis beiiltetés, szanko

Térdprotézis beiiltetés, total

Térdprotézis csere, revisio

Térdprotézis eltavolitas

Térdprotézis beiiltetés, bicondylaris

Alsovégtag nagyiziileti protézis revizio,
implantatum nélkiil

Csipd vapatszar csere, cementes-cementesre

Csipd véapatszar csere, cementes-cement nélkiilire

Csipd protézis fej csere

Csipd protézis csere, cement nélkiili - cementesre
Csipd protézis hibrid TEP

Hemiarthroplastica csere TEP-re

Spacer betiltetés

Felszinpotlo csipoiziileti protézis betiltetése
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2. melléklet a ..... /2016. (......) EMMI rendelethez

A Protézis Regiszterbe jelentend6 adatok

1. Egészségiigyi szolgaltato azonositasa

1.1. A munkahely (intézmény, osztaly, rendelés)

1.2. Neve

1.3. Cime

1.4, Finanszirozasi szerzOdéssel rendelkezd szolgaltatd esetén a szerzddés
azonositoja

1.5. OTH miikddési engedély szerinti azonositdja

2. A beteg azonositasa és adatai
2.7. Betegazonosito tipusa, szama
2.8. A beteg Tarsadalombiztositasi Azonosito Jele

2.1 A beteg neve, sziiletési neve
2.2 Anyja sziiletési neve

2.4. A beteg lakohelye

2.5. A beteg neme

2.3. A beteg sziiletési helye és ideje

2.6. A biztositas orszaga/a beteg allampolgarsaga

3. A beteg egészségi allapotanak jellemzdi
3.1. Testsuly
3.2. Testmagassag
3.3. ASA beosztas

4. A beavatkozas személyi és targyi koriilményei
4.1. Mt6 tipusa
4.2. Miitétet végzd operald orvos pecsétszama, beosztasa

4.3 A mitétben kozremiikodo asszisztensek szama, beosztasa

5. A beavatkozas soran beiiltetett vagy eltavolitott protézis adatai
5.1. Oldalisag

5.2. A protézis neve
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5.3. A protézis tipusa

5.4. Gyartasi tételszdm

5.5. Gyartési sorozatszam

5.6. A gyartd megnevezése

5.7. A forgalmaz6é megnevezése
5.8. A forgalmaz6 székhelye

5.9. A protézis Implantatum Regiszterben alkalmazott azonositdja

6. Csipoprotézissel kapcsolatos beavatkozas esetén jelentendé adatok
6.1. Primer csipoprotézis beiiltetése esetén jelentendé adatok

- Mutéti indikacio

- Mitéti beavatkozas tipusa

- Beteg fektetése

- Feltaras tipusa

- Minimal invaziv technika megléte
- Navigacio megléte

- Csontpotlas

- Cementezési technika tipusa
- Antibiotikum profilaxis

- Thromboprohylaxis tipusa

- Mitét alatti szovodmények

6.2. Revizios csipéprotézis beiiltetése esetén jelentendé adatok

- Mutéti indikécio
- Miitéti beavatkozas tipusa
- A revizio targya
- primer csipOprotézis
- korabbi revizids csipdprotézis (kivéve excizios arthroplastica)
- E16z6 mitét idépontja
- E16z6 miitétet végzo intézmény
- Komponens eltavolitas esetén a komponens megnevezése, gyartdja (amennyiben van adat)
- Komponens beiiltetés tipusa
- Beteg fektetése
- Feltaras tipusa
- Minimal invaziv technika megléte
- Navigacio megléte
- Csontpdtlas
- Cementezési technika tipusa
- Antibiotikum profilaxis
- Thromboprohylaxis tipusa
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- Mitét alatti szovodmények

7. Térdprotézissel kapcsolatos beavatkozas esetén jelentendé adatok

7.1. Primer térdprotézis beiiltetése esetén jelentend6 adatok

- Mitéti indikacio

- Mutéti beavatkozas tipusa
- Feltaras tipusa

- Minimal invaziv technika
- Navigécio

- Beteg-specifikus eszk6zok
- Cementezési technika

- Antibiotikum profilaxis

- Thromboprohylaxis tipusa
- Csontpotlas

- Mitét alatti szovodmények

7.2. Reviziés térdprotézis beiiltetése esetén jelentend6 adatok

- Mutéti indikacio

- Mitéti beavatkozas tipusa

- A revizio targya

- El6z6 miitét id6pontja

- El6z6 mitétet végzd intézmény
- Komponens eltavolitas esetén a komponens megnevezése, gyartdja (amennyiben van adat)
- Komponens beiiltetés tipusa

- Feltaras tipusa

- Minimal invaziv technika

- Navigécio

- Cementezési technika

- Antibiotikum profilaxis

- Thromboprohylaxis tipusa

- Csontpdtlas

- Mitét alatti sz6vodmények



