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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"
zdnia ................... 2012 r.

W sprawie utworzenia Krajowego Rejestru Nowotwor6w

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systernie informacji

w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174, poz. 1039) zarzgdza sie, co nastepuje:
§ 1. Tworzy sie Krajowy Rejestr Nowotworéw, zwany dalej ,.rejestrem”.

§ 2. Rozporzadzenie ponadto okregla:
1) celizadania rejestru;
2) podmiot prowadzacy rejestr;
3) sposéb prowadzenia rejestru;
4) zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych okreslonych

wart. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. 0 systemie informacji

w ochronie zdrowia;

5) sposéb  zabezpieczenia danych osobowych zawartych  w  rejestrze przed

nieuprawnionym dostepem.

§ 3. 1. Rejestr ma na celu przeprowadzanie analiz naukowych, statystycznych i medycznych
W oparciu o przetwarzane dane, zgodnie z karta zgloszenia nowotworu ztodliwego, okreslong
w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce
publicznej (Dz. U.z 2012 r. poz. 3917,
2. Do zadan rejestru nalezy:

1) przetwarzanie danych o wystapieniach nowotwordw ztosliwych na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej;

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § | ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Minjsira
Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 1 Nr 284, poz. 1672).
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2) zasilanie danymi systemu informacji w ochronie zdrowia. o Ktérym mow a w ustawie

=
L

dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

3) umozliwienie wymiany danych niezbednych do realizacji zadan zwlazanvch ze

statystyka publiczna.

§
S

4. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Centrum Onkologii - Instytut im. Marii

kfodowskiej-Curie z siedziba w Warszawie.

§ 5. Podmiotem odpowiedzialnym za funkcjonowanie systemu teleinformatycznego rejestru

jest Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie z siedziba w Warszawie.

§ 6. Rejestr jest prowadzony w postaci elektronicznej w formie centralnej bazy danych. Dane

do rejestru wprowadzane sg przez:

iy

7)
8)

9)

10)

11)
12)

-
(9]

1)

Biatostockie Centrum Onkologii im. M. Sktodowskiej-Curie w Biatymstoku;

Centrum Onkelogii - Instyiut im. Marii Sklodowskiei-Curie Oddzial w Gliwicach:
_entrum Onkologii 3 , pwskiej-Curie Oddzial w Krakowie:
Centrum Onkologii - Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie z siedziba

w Warszawie:

Centrum Onkologii im. prof. Franciszka Eukaszczyka w Bydgoszczy;

Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. Sw. Jana z Dukli Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej z siedzibg w Lublinie;

Dolnoslaskie Centrum Onkologii we Wroctawiu;

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewddzki nr 2 z siedziba w Gorzowie
Wielkopolskim;

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotr}gi _ _Mjn_isterstwa Spraw
Wewnetrznych z Warminsko-Mazurskim Centrum On:ko;llo"gi-i w Oisztyni-e;'
Samodzielny Publiczny Zakitad Opieki Zdrowotnej Opolskie Centrum Onkologii
im. Prof. T. Koszarowskiego;

S\Vi@tokrzy'skie Centrum Onkologii w Kielcach;

Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sklodowskiej Curie z siedzibg
w Poznaniu;

Wojewddzki  Szpital Specjalistyczny im. Frvdervka Chopina z siedziba
w Rzeszowie;

Wojewadzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w Lodzi;
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15) Wojewédzkie Centrum Onkologii z siedzibg w Gdansku;

16) Zachodniopomorskie Centrum Onkologii z siedzibg w Szczecinie.

§ 7. W rejestrze przetwarzane sa dane osobowe pacjentéw oraz dane o stanie ich zdrowia,
zgodne z kartg zgloszenia nowotworu ziosliwego, okreslong w przepisach wydanych na

podstawie art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 r. o statystyce publicznej.

§ 8. 1. Dane przetwarzane w rejestrze podlegajg ochronie na poziomie wysokim, o ktorym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 39a ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
0 ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z pdzn. zm.z)).

2. Podmiot  odpowiedzialny  za techniczno-organizacyjng ~ obstuge  systemu
teleinformatycznego, w ktérym prowadzony jest rejestr opracowuje, wdraza, nadzoruje,
utrzymuje oraz  w uzasadnionych  przypadkach modyfikuje  system  zarzadzania
bezpieczenstwem informacji, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 18
ustawy z dnia 17 lutego 2005 1. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych

. . e oy ; o 20 £
zadania publiczne (Dz. U. Nr 64, poz. 563. 7 pozn. zm.”).
§ 9. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Za zgodnog¢ pod wzgl
) den:
prawnym j redakcygjgyg]m

Depasy

TR ) ) g,

3 Zmiany é .jfedhblviteg(\av wymienionej ustawy’ zoﬁréfy OtGéZ6ME’ w Dz, U. z 2002 r. Nr 153, poz. 1271,
z 2004 r. Nr 25, poz. 219 i Nr 33, poz. 283, z 2006 1. Nr 104, poz. 708 i 711, z 2007 r. Nr 165, poz. 1170 i Nr
176, poz. 1238, z 2010 r. Nr 41, poz. 233, Nr 182, poz. 1228 1 Nr 229, poz. 1497 oraz z 2011 r. Nr 230, poz.
1371.

X Zmiany wymienionej ustawy zostalv ogloszone w Dz. U. z 2006 . Nr 12, poz. 65 1 Nr 73, poz. 501, 7 2008 r.
Nr 127, poz. 817,z 2009 r. Nr 157, poz. 1241, z 2010 r. Nr 40, poz. 230 i Nr 182, poz. 1228 oraz z 2011 r. Nr
112, poz. 654, Nr 185, poz. 1092 i Nr 204, poz. 1195.




UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia, zwany dalej . projektem™. stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego
w art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nt
[13. poz. 657, z pdzn. zm.). zwane] dalej ,ustawg™.

Podstawowym celem prowadzenia Krajowego Rejestru Nowotwordw, zwanego dalej: KRN,
jest mozliwosé przeprowadzania analiz naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu
O przetwarzane dane, ktérych zakres okresla karta zgloszenia nowotworu zlodliwego, okredlona
w przepisach wydanych na podstawie art. 31 ustawy z dnia 29 czerwca 1995 1. o statystyce publiczne;j
(Dz. U.z 2012 r. poz. 591).

Zgloszeniu do KRN podlegaja choroby nowotworowe oznaczone w X rewizji Mi@dzynarodowej
Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Probleméw Zdrowotnych numerami C00-C97 oraz D00-D09.

Zgloszenia dokonuja raz w miesigeu podmioty lecznicze do wojewddzkich rejestrow
nowotworéw, ktére nastepnie przekazuja dane do KRN. Wykaz podmiotéw leczniczych petnigcych

-

zadania wojewddzkich rejestraw nowotwordyy zostal zawarty w § 6 projektu rozporzad

)
At
UveZll
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chwili obecnej, dzieki wladciwej organizacji procesu gromadzenia

srédio wiedzy o zachorowaniach na nowotwory ziosliwe, ktére jest powszechnie dostepne pod adresem

strony internetowej: http./ www. onkolo gla.org.pl/, hitp://epid.coi.waw.pl/lan/
Korzysci dla polityki zdrowotnej panstwa wynikajgce z prowadzenia KRN:
1) mozliwo$é  okreslania liczby nowych zachorowadn na nowotwory  zlosliwe
(zachorowalnos¢);
2) mozliwo$éé szacowania liczby chorych zyjacych z choroba nowotworowa (chorobowosc);
3) monitorowanie stanu zdrowia populacji w zakresie onkologii, jego dynamiki oraz korelacji
z miernikami spofeczno-geograficznymi (trendy czasowe, czynniki ryzyka);
4) stworzenie podstaw do analiz ekonomicznych (koszty leczenia);
5) ocena efektywnosci leczenia nowotworéw ztosliwych (analiza przezyé);
6) stworzenie podstaw do planowania programow prewencji pierwotnej i wtérnej oraz ocena
ich skutecznosci (profilaktyka):
7) podstawa oceny skutecznodci programow terapeutycznych (AQTM):
8) podstawa do pordéwnan miedzynarodowych w- zakresie zagrozenia chorobami

onkologicznymi (wspétpraca miedzvnarodowa).

Ponadto:
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1) w roku 2009 Parlament Europejski wydal rezolucje w sprawie komunikaty Komisji
Europejskiej .,Walka z rakiem: partnerstwo europejskie” (2009/2103/INI), w Kktorej
wskazal m. in. na koniecznod¢ tworzenia rejestrow  nowotworow odnoszac sie do
zagrozenia rakiem piersi w Europie (O$wiadczenie pisemne Parlamentu Europejskiego
z dnia 5 maja 2010 r. w sprawie walki z rakiem piersi w Unii Europejskiej -
P7_TA(2010)0146);

2) Komisja Europejska uznaje rejestry nowotworowe jako narzgdzie kontroli jakosci
i skutecznosci  populacyjnych programow profilaktycznych, co wyrazita w raporcie
podsumowujgcym rekomendacje Rady Europy z 2003 r. (Report from The Commission to
the Council, the European Parliament, the European Economic and Social Committee and
the Committee of the Regions Implementation of the Council Recommendation of 2
December 2003 on cancer screening (2003/878/EC) Brussels, 22.12.2008 COM(2008) 882
final);

3) Komisja Europejska wykorzystuje dane pochodzace z rejestrow nowotworowych panstw
czonkowskich, publikujac je w formie zanonimizowanej na portalu EUPHIX (EU Public
Health Information & Knowledge System);

4) KRN jest elementem Europejskiej Sieci Rejestréw (ENCR) oraz Mig¢dzynarodowego
Stowarzyszenia Rejestrow Nowotworowych (IACR). Dane z Polski figuruja w wielu
migdzynarodowych projektach naukowych m. in. Cancer Incidence in Five Continents, czy
EUROCARE.

Projekt zawiera uregulowania dotyczace sposobu prowadzenia rejestru, zakresu i rodzaju danych

W nim przetwarzanych, sposobu pozyskiwania danych podlegajacych wpisowi do rejestru. W Projekcie

okreslony zostal takze spos6b zabezpieczenia danych osobowych, zawartych w rejestrze, przed
nieuprawnionym dostepem.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministrow

zdnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).

o
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Ocena Skutkéw Regulacji

L. Podmioty, na ktére oddzialuje rozporzadzenie
Projekt oddziatuje na:
1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
2) podmioty prowadzace rejestry medyczne;
3) podmioty prowadzace bazy danych z zakresu ochrony zdrowia;

4) pacjentéw.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt zostat przestany do zaopiniowania: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie
Pielegniarek 1 Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych, Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatowi Ochrony
Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ~oolidarmo$e”, Federacji Zwiazkdw Zawodowych Pracownikéw

Ochrony 7drowia. Qgdlno

~Solidarno$¢ 80, Forum Zwiazkéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich. Zwigzkowi Powiatdw
Polskich, Zwigzkowi Miast Polskich. Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP. Unii Miasteczek Polskich,
Konwentowi Marszatkéw RP, Federacji Zwigzkow Gmin i Powiatéw RP, Komisji Wspdlnej Rzadu
1 Samorzadu Terytorialnego, Polskiemu Towarzystwu Informatycznemu, Polskiej Izbie Informatyki
1 Telekomunikacji, Polskiemu Towarzystwu Spoleczefistwa Informacyjnego, Krajowej Izbie
Gospodarczej Elektroniki i Telekomunikacji, Krajowej Izbie Gospodarczej, Polskiej Izbie Komunikacji
Elektronicznej, Koalicji na rzecz Rozwoju Spolteczenstwa Informacyjnego, PKPP , Lewiatan” i Business
Centre Club oraz Generalnemu Inspektorowi Ochrony Danych Osobowych, a takze podmiotom, ktdre
bedg wprowadza¢ dane to Krajowego Rejestru Nowotwordw.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione po ich zakodczeniu.

Projekt rozporzadzenia — stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosdci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z poin. zm.) — zostal
opublikowany na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministra Zdrowia. Projekt — zgodnie z regulaminem prac Rady Ministréw zostal} rowniez

zamieszczony w Biuletynie Informacji Publiczne; Rzgdowego Centrum Legislacji.

3. Wphyw projektu na:
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a) sektor finanséw publicznych, w tyvm budzet pafgstwa i budzety jednostek samorzgdu
terytorialnego

Dotychczasowy system rejestracji nowotworéw bazujacy na sieci 16 roztacznych baz
danych jest w trakcie przeksztalcenia w system zcentralizowany z elektronicznym dostepem
wszystkich rejestréw regionalnych do jednej bazy.

Przebudowa systemu jest finansowana w ramach projektu pt ,Utworzenie pierwszej
w Polsce informatycznej platformy naukowej do wymiany wiedzy o zagrozeniu nowotworami
ztosliwymi w Polsce” ze srodkéw Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka Dzialanie
2.3 (Inwestycje zwiazane z rozwojem infrastruktury informatycznej nauki). Finansowanie
projektu obejmuje okres od stycznia 2011 1. do czerwea 2013 1., a realizacja projektu obejmuje
lata 2010-2018. Kwota catkowitych wydatkéw kwalifikowalnych wynosi S 716 942 zt, z czego
kwota 4 859 400,70 zt (stanowigca 85%) zostanie pokryta ze §rodkow Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego, natomiast kwota 857 541,30 zt (stanowigca 15%) zostanie pokryta
z dotacji celowe] Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, o ktérej mowa w art. 127 ust. 2
pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. Nr 157, poz. 1240,
z pdzn. zm.).

Przebudowa KRN jest projektem realizowanym rownolegle z prowadzonymi przez
Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia projektami P1 , Elektroniczna Platforma
Gromadzenia, Analizy i Udostepniania Zasobéw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych” oraz P2
--Platforma Udostepniania On-Line Ustug i Zasobéw Cyfrowych Rejestrow Medycznych”. Rejestr
przygotowywany w Centrum Onkologii - Instytucie im. Marii Sktodowskiej-Curie z siedzibg
w Warszawie korzystaé bedzie z ustug dostarczanych przez rozwiazania wytworzone w ramach
projektéw P11 P2, co umozliwi biezacg wymiang danych.

Celem projektu jest poprawa jakosci danych epidemiologicznych o nowotworach
ztoSliwych  oraz umozliwienie prowadzenia nowoczesnych badan epidemiologicznych
z wykorzystaniem technologii spoleczefistwa informacyjnego.

Minister Zdrowia majac na uwadze potrzeby okreslone w art. 19 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113 poz. 657 i Nr
174 poz. 1039) utworzy Krajowy Rejestr Nowotworéw oraz zleci jego prowadzenie Centrum
Onkologii — Instytutowi im. Marii Sktodowskiej-Curie z siedzibg Warszawie. Dofinansowanie
funkcjonowania KRN bedzie odbywalo sie na dotychczasowych zasadach, tzn. ze $rodkéw

wetych w ramach Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.
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b)

c)

d)

rynek pracy

Rozporzadzenie nie bedzie mialo wphywu na rynek pracy.

konkurencyjno$é gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjnogé gospodarki
I przedsigbiorczoscé.

na ochrone zdrowia ludnosci

Rejestr umozliwi monitorowanie stanu zdrowia populacji w zakresie onkologii, jego dynamiki
oraz korelacji z miernikami spoleczno-geograficznymi (trendy czasowe, czynniki ryzyka).
sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
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