Projekt 22.03.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Krajowego Rejestru Nowotwordow

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

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r. poz. 1555, 2280 i 2705) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2018 r. w sprawie Krajowego
Rejestru Nowotworow (Dz. U. poz. 1197) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w§2:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Narodowy Instytut Onkologii im.
Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie.”,
b) wust. 2:
— pkt 617 otrzymujg brzmienie:
,,0) matopolskim — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
— Panstwowy Instytut Badawczy Oddziat w Krakowie;
7) mazowieckim — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-
Curie — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie;”,
— pkt 12 otrzymuje brzmienie:
,»12) $laskim — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy Oddziat w Gliwicach;”;
2) uchylasie §31§4;
3) § 5 otrzymuje brzmienie:
»$ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane 1 identyfikatory, ktore obejmuja:
1) dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:
a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) plec,

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



c) obywatelstwo,

d) wyksztalcenie,

e) numer PESEL, a w przypadku osob, ktére nie maja nadanego numeru PESEL
— seri¢ 1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc,
albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia
2015 r. w sprawie ram interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie
identyfikacji elektronicznej iuslug zaufania w odniesieniu do transakcji
elektronicznych na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str.
1, z p6zn. zm.?),

f) status cudzoziemca, o ktorym mowa w art. 8 pkt 24a ustawy z dnia 24 wrzes$nia
2010 r. o ewidencji ludnosci (Dz. U. z 2022 r. poz. 1191),

g) date urodzenia,

h) adres miejsca zamieszkania,

1)  date zgonu albo date znalezienia zwlok;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a) oceng stanu pacjenta i stopnia zaawansowania nowotworu wedtug:

— skali ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) (0 — sprawnos¢
prawidtowa, 1 — obecnos¢ objawow choroby, 2 — zdolnos¢ do
wykonywania czynno$ci osobistych, 3 — ograniczona zdolno$¢
wykonywania czynnosci osobistych, 4 — konieczno$¢ opieki osoby drugiej,
spedza w t6zku caty dzien, 5 — zgon),

— wersji rewizji TNM,

—  kodu zaawansowania cTNM,

— kodu zaawansowania pTNM

— kodu zaawansowania ypTNM

— biomarkerow (p16, HPV, EBV, BRCA1l, BRCA2, HER2, ER, PR) dla

nowotworow, w ktorych sa one oznaczane,

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



b)

d)

informacji o innych klasyfikacjach zaawansowania (w szczegolnosci:
Astler-Coller, FIGO, Breslow/Clark, Gleason),

informacji o stopniu zaawansowania (zgodnie z wersja klasyfikacji TNM)
lub stadium zaawansowania nowotworu (in situ, miejscowe, regionalne,
uogolnione),

indeksu chordb wspotistniejacych wedlug Charlson (niskie ryzyko,
posrednie ryzyko, wysokie ryzyko),

stadium zaawansowania nowotworu w klasyfikacji Ann Arbor (I, 11, III, IV,
rozszerzenie A, B, E, X/Bulky),

R-ISS (Revised International Staging System for multiple myeloma (I, II,
III), Rai (0, 1, II, 111, IV, V)/Binet (A, B, C)),

FLIPI/FLIPI2, IPI/R-IPI, MIPI,

podstawe rozpoznania nowotworu:

akt zgonu,

badanie klinicznie,

procedury diagnostyczne,
specyficzne markery nowotworowe,
cytologia,

histologia,

badanie cytogenetyczne lub molekularne,

badanie przesiewowe (skrining),

data, rodzaj 1 wynik wykonanych badan diagnostycznych:

badanie histopatologiczne,
badanie immunohistochemiczne,
badanie cytogenetyczne,
badania molekularne,

badanie immunofenotypowe metoda cytometrii przeplywowej,

rozpoznanie nowotworu pierwotnego lub wznowy:

date rozpoznania nowotworu,

kod choroby nowotworowej wedlug obowigzujacej  rewizji
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb 1 Problemow
Zdrowotnych (International Statistical Classification of Diseases and

Related Health Problems), zwanej dalej ,,ICD”,



g)

opis 1 lokalizacje nowotworu,

informacje¢ o stronie ciala (prawa, lewa, obie strony, nie dotyczy, nieznana),
date wyniku histopatologicznego,

status rozpoznania histopatologicznego (wynik pozytywny, wynik
negatywny, pobrano wycinek, nie pobrano materiatu),

typ histologiczny nowotworu — opis,

kod histopatologiczny wedlug Migdzynarodowej Klasyfikacji Chorob dla
Onkologii (International Classification of Diseases for Oncology), zwanej
dalej ,,ICD-0O”,

stopien ztosliwosci histologiczne;,

wieloogniskowos$¢,

date rozpoznania wznowy,

typ: wznowa miejscowa, wznowa systemowa (przerzut), przerzuty wykryte
na etapie diagnostyki, brak danych,

date wykrycia oraz miejsce przerzutu wedtug topografii ICD-O,

rozpoznanie nowotworu pierwotnego, nawrotu lub transformacji:

date rozpoznania nowotworu pierwotnego,

date nawrotu,

date transformacji oraz morfologie¢ transformacji,

kod przyczyny gtownej wedtug obowiazujacej rewizji ICD,

opis 1 lokalizacje nowotworu,

date wyniku morfologicznego (data pobrania materiatu lub data otrzymania
materiatu przez pracowni¢ patomorfologiczng, lub data zatwierdzenia
wyniku),

typ morfologiczny nowotworu - opis,

kod morfologiczny wedtug ICD-O,

cechy dodatkowe stwierdzone podczas diagnozy (splenomegalia,
hepatomegalia, zajgcie weztdow nad przepona, zajecie weztow pod
przepona, zajecie szpiku, zajecie innych narzadow),

typ komorkowy dla nowotworu hematologicznego,

opis innych cech dodatkowych,

date i1 rodzaj leczenia w zakresie procedur medycznych i produktow

leczniczych:



3)
4)

h)

)
k)
D

m)

informacje o rodzaju leczenia (skierowany na leczenie, radykalne,
objawowe, paliatywne, w obserwacji) albo informacj¢ o braku zgody na
leczenie,

informacje o rodzaju leczenia (hematoonkologiczne, w obserwacji) albo
informacj¢ o braku zgody na leczenie,

date rozpoczecia oraz metode leczenia (chemioterapia, chirurgia,
radioterapia, hormonoterapia, immunoterapia, terapia celowana,
przeszczep, inne — opis),

informacje o mastektomii lub leczeniu oszczedzajacym w przypadku raka
piersi (ICD-10: C50, D05),

date rozpoczecia linii leczenia,

lini¢ leczenia,

rodzaj leczenia (leczenie z intencjg uzyskania remisji, leczenie z intencja
wyleczenia, leczenie paliatywne),

nazw¢ schematu leczenia,

nazwe produktu leczniczego,

odpowiedz na leczenie (CR — calkowita, PR — cze$ciowa odpowiedz, PD —
progresja choroby nowotworowej, SD — stabilizacja choroby
nowotworowej),

dat¢ zakonczenia leczenia,

przyczyne zakonczenia leczenia (brak skutecznosci, toksycznosé, decyzja

pacjenta, brak dostepnosci do leku, koniec planowej terapii, zgon pacjenta),

dat¢ przyjecia 1 wypisu z podmiotu leczniczego,

zrealizowane procedury wedlug Miedzynarodowej Klasyfikacji Procedur
Medycznych Rewizja Dziewigta CM, zwang dalej ,,JICD-9”,

date rozpoczecia udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej,

dat¢ zakonczenia udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej;

przyczyn¢ zgonu (wyjsciowa, bezposrednia, wtérna) wedlug obowigzujace;j
rewizji ICD,

miejsce zgonu (szpital, inny podmiot leczniczy, dom, inne);

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

identyfikator miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa

w art. 17¢c ust. 4 pkt 1 ustawy;



4)

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

a) wprowadzit dane do rejestru,

b) wykonal dane $wiadczenie opieki zdrowotne;j.”;
po § 5 dodaje si¢ § 5ai§ 5b w brzmieniu:

,»$ 5a. 1. Dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5, sa przekazywane do rejestru
za posrednictwem systemu teleinformatycznego przez:

1) podmioty lecznicze wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia
szpitalne;

2) zaklady i pracownie patomorfologii wykonujace dziatalno$¢ diagnostyczna;

3) podmioty lecznicze wykonujace dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne
swiadczenia zdrowotne.

2. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuja dane i identyfikatory,
w odniesieniu do $wiadczen 1 hospitalizacji, ktorych przyczyna gtowna lub
wspotistniejaca sg nowotwory o kodach ICD—-10: C00—C80, D00-D09, D37-D44 oraz
D48.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1, przekazuja za posrednictwem
dedykowanej aplikacji do systemu teleinformatycznego albo przez zintegrowanie
szpitalnego systemu teleinformatycznego z systemem teleinformatycznym rejestru — co
najmniej raz w miesiacu, dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5:

1) pkt 112 lit. a tiret pierwsze—0sme, lit. b—c oraz e tiret pierwsze—siddme i

dziewigte—trzynaste, lit. g tiret pierwsze, trzecie i czwarte, lit. h, | oraz m 1 pkt
3-5 — nie pdzniej niz miesigc od wystgpienia zdarzenia (zdarzenie nalezy
rozumie¢ jako: diagnoz¢ nowego rozpoznania, nawrdt lub wznowe, progresje,
przerzut, wdrozenie kolejnej metody leczenia);

2) pkt2 lit. e tiret 6sme — fakultatywnie.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, przekazuja dane 1 identyfikatory, o
ktorych mowa w § 5 pkt 1 lit. a, b oraz e—h 1 § 5 pkt 2 lit. a tiret czwarte 1 pigte oraz dsme,
lit. e tiret drugie i czwarte—6sme — co najmniej raz w tygodniu.

5. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, przekazuja dane 1 identyfikatory, o

ktérych mowa w § 5 pkt 11 2 lit a tiret pierwsze—0sme, lit. b—e oraz f tiret pierwsze i



drugie oraz tiret czwarte—dziewiate, lit. g tiret pierwsze, trzecie i czwarte, lit. h oraz pkt
3—5 — co najmniej raz w miesigcu.

§ 5b. 1. W przypadku nowotwordéw o kodach ICD—-10: C81-C96 oraz nowotworow
o niepewnym lub nieznanym charakterze o kodach ICD-10: D45-D47 podmioty, o
ktérych mowa w § 5a ust. 1, przekazuja:
1) za posrednictwem dedykowanej aplikacji do systemu teleinformatycznego dane i

identyfikatory, o ktérych mowa w § 5:

a) pkt 112 lit. a tiret pierwsze oraz dziesigte—dwunaste, lit. d tiret pierwsze i
drugie, lit. f tiret pierwsze i drugie oraz tiret czwarte—siodme, lit. g tiret drugie
1 pigte—O6sme oraz dziesigte—dwunaste, lit. m oraz | i pkt 3—5 — nie pdzniej niz
miesigc od wystapienia zdarzenia (zdarzenie nalezy rozumie¢ jako: diagnoza
nowego rozpoznania, nawr6ot lub wznowe, progresja, transformacja, wdrozenie
kolejnej linii leczenia),

b) pkt 2 lit. a tiret dziewiate, lit. d tiret trzecie—piate, lit. f tiret trzecie 1 6sme—
jedenaste oraz lit. g tiret dziewigte — fakultatywnie;

2) przez zintegrowanie szpitalnego systemu teleinformatycznego z systemem

teleinformatycznym rejestru dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5:

a) pkt 112 lit. a tiret pierwsze 1 dziesigte—dwunaste, lit. d tiret pierwsze i1 drugie,
lit. ftiret pierwsze i1 drugie oraz czwarte—siodme, lit. g tiret drugie i pigte—6sme
oraz dziesigte—dwunaste, lit. i-m oraz pkt 3—5 — co najmniej raz w miesigcu,

b) pkt 2 lit. a tiret dziewiate, lit. d tiret trzecie—piate, lit. f tiret trzecie 1 6sme—
jedenaste oraz lit. g tiret dziewigte — fakultatywnie.

3. Podmioty, o ktorych mowa w § 5a ust. 1 pkt 2, przekazuja dane i identyfikatory,

o ktorych mowa w § 5:

1) pkt1lit. a,b,e—g,iorazji§ 5 pkt2 lit. d oraz f tiret czwarte—6sme — co najmniej

raz w tygodniu;

2) pkt 2 lit. f tiret dziewiate 1 dziesigte — fakultatywnie.

4. Podmioty, o ktérych mowa w § 5a ust. 1 pkt 3, przekazuja dane i identyfikatory,

o ktérych mowa w § 5:

1) pkt 112 lit. a tiret pierwsze, 6sme oraz dziesigte—dwunaste, lit. d tiret pierwsze i

drugie, lit. e oraz f tiret pierwsze i drugie oraz czwarte—siédme, lit. g tiret pigte—dwunaste,

lit. h oraz pkt 3-5;



2) pkt 2 lit. a tiret dziewiate, lit. d. tiret trzecie—piate oraz lit. f tiret trzecie 1 dziewigte

— fakultatywnie.”.

§ 2. Podmioty, o ktorych mowa w § 5a ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w
brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, mogg przekazywac¢ dane i identyfikatory, o
ktorych mowa w § 5 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem, w postaci papierowej do dnia 30 wrze$nia 2024 r.

§ 3. 1. Uruchomienie w Krajowym Rejestrze Nowotworéw zmian, o ktorych mowa w
§ 5, § Sa 1§ 5b rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, nastapi do dnia 30 wrzes$nia 2023 r.

2. Podmiot prowadzacy rejestr poinformuje podmioty, o ktérych mowa w § 5 ust. 1
rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, o
terminie uruchomienia w Krajowym Rejestrze Nowotworéw zmian, o ktorych mowa w ust. 1,

nie pdzniej niz miesigce przed uruchomieniem tych zmian.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
Krajowego Rejestru Nowotworow stanowi realizacje upowaznienia zawartego w art. 20 ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.

poz. 1555, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Obecnie dane o nowotworach sg przetwarzane i gromadzone przez Krajowy Rejestr
Nowotworéw zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2018 r. w
sprawie Krajowego Rejestru Nowotworow (Dz. U. poz. 1197). Zakres gromadzonych danych
przez Krajowy Rejestr Nowotwordw, zwany dalej ,,rejestrem”, jest tozsamy z podstawowym
zakresem danych opisanych w Karcie Zgloszenia Nowotworu Ztosliwego (KZNZ, symbol
MZ/N-1a), ale w zwigzku z modernizacja rejestru zostanie rozszerzony o dodatkowe
informacje. Rejestr dziata jako sie¢ 16 Biur Wojewoddzkich, a dane s3 wprowadzane 1
przechowywane w ogolnopolskiej centralnej bazie danych. Ustugodawca, ktéry wykonuje
procedury lecznicze u pacjenta onkologicznego ma obowiazek kilkakrotnego raportowania
tych samych danych medycznych do systemu szpitalnego funkcjonujacego w danej placéwcee
oraz rejestru, gdzie wypelniany jest elektroniczny formularz KZNZ (wielokrotnie dla jednego
pacjenta: w przypadku diagnozy, wdrozenia leczenia, wznowy, przerzutu oraz zgonu) lub
KZNZ w wersji papierowej, ktory wypeliania si¢ 1 wysyla do wlasciwego wojewddzkiego

biura rejestracji.

Przedstawiona powyzej procedura przekazywania danych do rejestru powoduje
konieczno$¢ zaangazowania lekarzy i innego personelu ustugodawcy do recznego wypetniania
formularza KZNZ (w wersji papierowe] lub elektronicznej). Informacje z formularzy
papierowych, ktére obecnie stanowig ponad polowe wszystkich zgloszen do rejestru, sa
wprowadzane przez pracownikow Wojewddzkich Biur Rejestracji Nowotworéw do systemu
rejestru. W zwigzku z powyzszym istnieje potrzeba automatyzacji procesu przekazywania
danych, aby ograniczy¢ czynno$ci administracyjne wykonywane przez lekarzy i inny personel
ustugodawcy. Ze wzgledu na rosngca liczbe pacjentow z nowotworami, podjeto dziatania
modernizujace rejestru w celu:

1) stworzenia mechanizmu bezposredniej integracji bazy rejestru z bazami szpitalnymi,
umozliwiajacego zwolnienie lekarzy oraz innego personelu ustugodawcy z obowigzku

wypetniania formularzy zgloszenia;
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2) utworzenia zintegrowanej platformy teleinformatycznej dla rejestrow onkologicznych
(ZPRO), jako wspolne srodowisko funkcjonowania rejestru oraz innych rejestrow
narzadowych dziatajacych w $cistym powigzaniu z przedmiotowym rejestrem;

3) stworzenia narz¢dzi do przetwarzania 1 analizy rozszerzonego zakresu zgromadzonych

danych.

Rejestr bedzie prowadzony w systemie teleinformatycznym zapewniajacym
interoperacyjno$¢ na poziomie organizacyjnym z innymi systemami teleinformatycznymi w
ochronie zdrowia. Rejestr bedzie funkcjonowatl na nowoczesnej platformie gromadzenia 1
analizy danych wspierajacej dziatanie rejestru oraz innych rejestréw narzagdowych w onkologii,
umozliwiajacej integracje¢ z systemami informatycznymi §wiadczeniodawcow, utworzonej w
ramach realizacji projektu: ,,Budowa nowoczesnej platformy gromadzenia i analizy danych z
Krajowego Rejestru Nowotworow oraz onkologicznych rejestréw narzagdowych, zintegrowanej
z bazami $wiadczeniodawcow leczacych choroby onkologiczne (e-KRN+)”. Platforma
umozliwi powigzanie rejestrow onkologicznych przez wykorzystanie wspdlnych zasobow
sprzetowych, programowych oraz analitycznych a takze wykorzystanie metod przetwarzania
jezyka naturalnego (ang. natural language processing) do analizy danych pochodzacych z
systemow szpitalnych do automatycznego zglaszania danych do rejestrow onkologicznych.
System rejestru jest przeznaczony do przekazywania i gromadzenia danych o uslugobiorcach,

ustugach i ustugodawcach w sposob ustrukturyzowany, systematyczny i jednolity.

Zaktada si¢, ze wdrozenie rejestru pozwoli w szczegolnosci na:

1) monitorowanie zapotrzebowania na §wiadczenia opieki zdrowotnej;

2)  monitorowanie stanu zdrowia ustugobiorcoOw w zakresie choréb nowotworowych;

3) Dbiezacg analiz¢ gromadzonych danych o zachorowaniach na nowotwory zto$liwe;

4) stworzenie jednorodnego i porownywalnego w skali migdzynarodowej zbioru danych o
nowotworach ztosliwych;

5) ocene efektywno$ci rozpoznawania i leczenia nowotworow zto§liwych przez analizg
przezyc;

6) $ledzenie zmian w czasie 1 przestrzeni wystepowania nowotworéw ztosliwych;

7) stworzenie podstawy do oceny skuteczno$ci programow profilaktycznych;

8) stworzenie podstaw do okres$lania potrzeb rozwoju lecznictwa onkologicznego.

Obecnie prowadzony rejestr, gromadzi dane dotyczace ponad stu nowotwordw, co

ogranicza szczegotowos¢ gromadzonych danych. W zwigzku z powyzszym rozszerzono zakres



—11 -

zbieranych danych w projekcie rozporzadzenia celem gromadzenia bardziej szczegdétowych
danych dotyczacych nowotworéw hematologicznych z zakresu ICD-10 C81-C96 oraz D45-
D47. Ze wzgledu na niewystarczajacy zakres danych dotyczacych leczenia nowotwordéw
hematologicznych gromadzonych w rejestrze istnieje koniecznos$¢ ich rozszerzenia, aby
umozliwi¢ szczegotowe populacyjne analizy epidemiologiczne w zakresie chorob
hematoonkologicznych. Nowotwory hematologiczne to choroby o zréznicowanym przebiegu,
ktére wymagaja skutecznego i szybkiego leczenia. Postep wiedzy w diagnostyce i leczeniu
nowotworow hematologicznych stwarza konieczno$¢ oceny skutecznosci metod leczenia na
poziomie populacyjnym, a z powodu braku odpowiednich danych klinicznych o nowotworach
uktadu krwiotworczego i1 uktadu chlonnego niemozliwa jest ocena skali stosowania

poszczego6lnych metod leczenia.

Rozszerzenie zakresu danych o nowotwory hematologiczne pozwoli na gromadzenie
kompletnych danych, ktére bedzie mozna wykorzysta¢ w analizach dotyczacych optymalizacji
metod diagnostyki i leczenia nowotworow hematologicznych. Dzieki temu mozliwe bgdzie
okreslenie wskaznikoéw epidemiologicznych, w tym liczby zachorowan, chorobowosci, liczby
ozdrowiencoéw, zastosowanego leczenia oraz jego skutecznosci. Dane zgromadzone w rejestrze
umozliwig takze ocen¢ czynnikow ryzyka, takich jak zréznicowanie regionalne
zachorowalno$ci, umieralnosci 1 przezycia oraz pozwola na zidentyfikowanie liczebnos$ci

pacjentdow wymagajacych nowoczesnych terapii.

Zaktada si¢, ze wdrozenie rejestru pozwoli w szczegolnosci na:

1) stworzenie jednolitego systemu rejestracji nowych zachorowan na nowotwory tkanki
limfatycznej 1 krwiotworczej (wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Chorob i1 Probleméw Zdrowotnych ICD-10: C81-C96, D45-D47);

2) przygotowanie podstawy do populacyjnych badan epidemiologicznych umozliwiajacych
dokonywanie wiarygodnych analiz czestosci i1 trendéw wystgpowania powyzszych
Nowotworow w czasie rzeczywistym;

3) oceng czgstosci wystgpowania poszczegdlnych nowotworow tkanki limfatycznej, uktadu
krwionos$nego i tkanek pokrewnych;

4) monitorowanie skuteczno$ci 1 jakosci leczenia chordob hematoonkologicznych w
zalezno$ci od zastosowanej terapii oraz stanu pacjenta 1 stopnia zaawansowania
nowotworu,

5) rejestracj¢ odleglych wynikow leczenia w zalezno$ci od zastosowanej terapii,
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6) systematyczne publikowanie raportéw na podstawie danych zgromadzonych w rejestrze.

Zakres danych rejestru zostal rozszerzony, poniewaz rejestr gromadzit 1 przetwarzatl dane
dotyczace guzow litych. Projektowany rejestr bedzie za$ dotyczyt réwniez nowotwordw
hematologicznych, w zwigzku z tym stosowane beda dodatkowe skale. Nalezy wskaza¢, ze do
jednego rozpoznania przypisane sg maksymalnie dwie niezaleznie stosowane w codziennej
praktyce klinicznej klasyfikacje, a w przypadku okreslenia ich wartosci dokonuje si¢
stosownego zapisu w dokumentacji pacjenta, z ktorej korzystajg lekarze, inny personel
ustlugodawcy wypehiajacy karte zgltoszenia nowotworu oraz rejestratorzy w biurach rejestru.
W projekcie rozporzadzenia zaproponowano gromadzenie danych dodatkowych dotyczacych
wynikow badan immunohistochemicznych oraz gromadzenie danych cytogenetycznych,
molekularnych oraz cytometrii przeptywowej, poniewaz w przypadku hematoonkologii wyniki
badan genetycznych 1 molekularnych, sg istotne dla postawienia ostatecznego rozpoznania
przez lekarza patologa. Natomiast badania immunohistochemiczne to rowniez cz¢$¢ rutynowej
diagnostyki histopatologicznej w przypadku nowotworow hematoonkologicznych. Wynik
badania cytometrycznego moze stanowi¢ podstawe rozpoznania niektérych nowotworow
hematologicznych. Ponadto, w projekcie rozporzadzenia zaproponowano gromadzenie i
przetwarzanie danych dotyczacych linii leczenia, nazwy schematu leczenia, produktu
leczniczego, odpowiedzi na leczenie oraz daty i przyczyny zakonczenia leczenia, w celu analiz
skuteczno$ci leczenia i ewentualnych przyczyn rozbiezno$ci migdzy polskimi i europejskimi
wskaznikami przezy¢. W § 5 pkt 2 lit. I, rejestr bedzie przetwarzat dane dotyczace przyczyny
zgonu wyjsciowej, bezposredniej lub wtornej. W projekcie wskazano, ze oprocz klasyfikacji
ICD-10, bedzie wykorzystywana fakultatywnie klasyfikacja ICD-0, co zapewni doktadniejsze

kodowanie jednostek chorobowych.

Raporty szczegdétowe o charakterze zarzadczym zdefiniowane przez przedstawicieli
srodowiska hematologow beda udostgpniane przez KRN nie czesciej niz co 6 miesiecy. Do
pobrania raportow beda uprawnieni: konsultant krajowy, konsultanci wojewodzcy (w zakresie
swoich wojewddztw), prezes PTHIT, prezesi hematologicznych grup badawczych Polskiej
Grupy Leczenia Biataczek u Dorostych (PALG), Polskiej Grupy Badawczej Chloniakow
(PLRG) 1 Polskiej Grupy Szpiczakowej (PGSz). Szczegotowy raport roczny z zakresem
zdefiniowanym przez §rodowisko hematologoéw bedzie udostepniany przez KRN raz w roku
wyzej wskazanym przedstawicielom §rodowiska hematologdéw, a dane beda zamieszczane na

stronie internetowej PTHiT w pierwszej potowie kazdego roku kalendarzowego.
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W projekcie rozporzadzenia okreslono zakres danych osobowych, jednostkowych danych
medycznych oraz identyfikatorow, ktore beda przekazywane przez ustugobiorcow. W § Sa
projektu rozporzadzenia wskazano, ze dane bgda przekazywane przez podmioty lecznicze
wykonujace dziatalno$¢ leczniczag w rodzaju $wiadczenia szpitalne, zaklady 1 pracownie
patomorfologii wykonujace dziatalnos¢ diagnostyczna, podmioty lecznicze wykonujace
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne, w zakresie $wiadczen
1 hospitalizacji, ktorych przyczyna gléwna lub wspodtistniejacg sg nowotwory o kodach C00-
D09 oraz D45-D47. Ustugobiorcy beda mogli przekazywaé dane w ramach integracji
szpitalnego systemu teleinformatycznego z rejestrem, albo za pomocg aplikacji systemu
teleinformatycznego do wprowadzania danych do rejestru z wykorzystaniem elektronicznego
formularza. W projekcie integracja objete beda 4 systemy (3 oddziaty Narodowego Instytutu
Onkologii — Panstwowego Instytutu Badawczego oraz Instytut Hematologii 1 Transfuzjologii).
Zintegrowanie Szpitalnych Systemoéw Informatycznych z systemem teleinformatycznym
wytworzonym w ramach projektu e-KRN+ zdejmuje z jednostki obowigzek przekazywania
danych w jakikolwiek inny sposob. W § 5b projektu rozporzadzenia okre$lono jakie dane

przekazuje si¢ odnosnie nowotworow onkohematologicznych.

Przewiduje si¢ rowniez mozliwo$¢ przekazywania danych z wykorzystaniem formularzy
zgloszenia w wersji papierowej, ktora w zwiazku z procesem cyfryzacji zgloszen nowotworow
do rejestru bedzie dopuszczalna do dnia 30 wrzes$nia 2024 r.

Proponuje si¢, aby przepisy rozporzadzenia weszty w zycie po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenie nie be¢dzie mialo wyptywu na mikroprzedsigbiorcow.
W stosunku do duzych przedsigbiorstw obowigzek przekazywania danych do rejestru bedzie
obowigzywat ustugodawcow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia
szpitalne w zakresie nowotworow o kodach Migedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Choréb 1 Probleméw Medycznych ICD-10: C00-D09 oraz D45-D47. Natomiast w stosunku do
malych i $rednich przedsigbiorcow bedzie istniata fakultatywna mozliwos$¢ przekazywania
danych do rejestru, ktora bedzie dotyczy¢ ustugodawcoOw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza
w rodzaju ambulatoryjne w zakresie nowotwordw o kodach Migdzynarodowej Statystycznej
Klasyfikacji Choréb i1 Probleméw Medycznych ICD-10: CO00-D09 oraz D45-D47. W
przypadku zaktadow patomorfologicznych bedzie obowigzywatl obowiazek przekazywania

danych we wskazanym zakresie.
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Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597).

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

dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do projektowanego

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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