Projekt z dnia 17 listopada 2017 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAVY
z dnia.......... 2017 r.

w sprawie Krajowego Rejestru Nowotwordéw

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

w ochronie zdrowia {Dz. U. z 2017 r. poz. 1845) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) podmiot prowadzacy Krajowy Rejestr Nowotworow, zwany dalej ,.rejestrem”, oraz
sposdb jego prowadzenia;

2) uslugodawcow obowigzanych do przekazywania danych do rejestru;

3) sposodb i termin przekazywania danych przez uslugodawcow do rejestru;

4)  zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposréd danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej
dalej ,,ustawg”;

5) rodzaje identyfikatorow przetwarzanych w rejestrze sposrdd identyfikatordéw okreslonych

w art. 17c ust. 2-5 ustawy.

§ 2. 1. Podmiotem prowadzacym rejestr utworzony rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie utworzenia Krajowego Rejestru Nowotworéow
(Dz. U. poz. 1497) jest Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w
Warszawie.

2. Rejestr jest prowadzony za posrednictwem wojewddzkich biur rejestracji nowotworow,
uprawnionych do gromadzenia i przetwarzania danych, przekazywanych przez podmioty
okreslone w art. 19 ust. 8 ustawy, o rozpoznaniach i podejrzeniach wystepowania nowotworéw
zlosliwych na terenie wojewodztwa, w ktérym realizuja swoje zadania, bedacych
wyznaczonymi do tych zadan komdérkami organizacyjnymi w podmiotach leczniczych

wyspecjalizowanych w zakresie onkologii, ktorymi sg w wojewddztwie:
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dolnoslaskim — Dolnoglaskie Centrum Onkologii we Wroclawiu;

kujawsko-pomorskim — Centrum Onkologii im. prof. Franciszka Lukaszczyka w
Bydgoszczy;

lubelskim — Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. $w. Jana z Dukli Samodzielny
Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej z siedzibg w Lublinie;

lubuskim — Wielospecjalistyczny Szpital Wojewddzki w Gorzowie Wielkopolskim Sp. z
0.0.;

todzkim —~ Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. M. Kopernika w Lodzi;

matopolskim — Centrum Onkologii ~ Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie Oddziat w
Krakowie;

mazowieckim - Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w
Warszawie;

opolskim - Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Opolskie Centrum
Onkologii im. prof. T. Koszarowskiego w Opolu;

podkarpackim — Podkarpackie Centrum Onkologii — Kliniczny Szpital Wojewoddzki Nr 1
im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie;

podlaskim — Bialostockie Centrum Onkologii im. M. Sklodowskiej-Curie w Biatymstoku;
pomorskim — Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z o0.0. w Gdansku;

Slagskim — Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie Oddzial w
Gliwicach;

$wietokrzyskim — Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach;
warminsko-mazurskim - Samodzielny Publiczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
Ministerstwa Spraw Wewngtrznych z Warmifisko-Mazurskim Centrum Onkologii w
Olsztynie;

wielkopolskim — Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie w
Poznaniu;

zachodniopomorskim — Zachodniopomorskie Centrum Onkologii w Szczecinie.

3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.

§ 3. Do przekazywania danych do rejestru s3 obowigzani uslugodawcy udzielajacy

ambulatoryjnych, stacjonarnych i calodobowych swiadczen zdrowotnych, w zwigzku z

rozpoznaniem i podejrzeniem nowotworu ziosliwego.

D

§ 4. 1. Dane do rejestru sa przekazywane w postaci elektronicznej lub papierowej:

przy pierwszym rozpoznaniu lub podejrzeniu nowotworu;



2) przy wizytach kontrolnych, podczas ktérych zostaly stwierdzone istotne zmiany majace

zwiazek z diagnozg lub leczeniem, lub postgpem choroby;

3) napodstawie aktu zgonu.

2. Dane do rejestru w postaci elektronicznej sg przekazywane na biezaco.

3. Dane do rejestru w postaci papierowej sg przekazywane raz w miesigcu do 15. dnia

miesigca nastgpujacego po wystapieniu zdarzenia, o ktérym mowa w ust. 1, do wojewddzkich

biur rejestracji nowotworow.

§ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory obejmujace:

1) dane osobowe dotyczace uslugobiorcy:

a)
b)
c)

d)

g)

h)
D

imie (imiona),

nazwisko,

numer PESEL, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL —
numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamosé,

ple¢,

obywatelstwo,

data urodzenia,

adres miejsca zamieszkania, obejmujacy wskazanie wojewodztwa, powiatu, gminy,
miejscowosci oraz ulicy,

wyksztalcenie,

data zgonu;

2) jednostkowe dane medyczne dotyczgce ustugobiorcy:

a)
b)
c)
d)

g)
h)

data rozpoznania nowotworu,

data przyjecia i wypisu z podmiotu leczniczego (ambulatorium, szpital),

miejsce zgonu (szpital, dom, inne),

przyczyna zgonu (nowotwor, inne) oraz kod przyczyny zgonu ICD-10 (wyjsciowa,
wtorna, bezposrednia),

rozpoznanie kliniczne ICD-10 oraz opis i lokalizacje nowotworu,

rozpoznanie histopatologiczne (nie pobrano materiatu do badania; pobrano wycinek
— badanie w toku; wynik negatywny — nie potwierdzono nowotworu; wynik
pozytywny — potwierdzono nowotwor),

typ histologiczny — opis,

data wyniku histopatologicznego,

kod histopatologiczny,



P)

Q)

Y

rodzaj nowotworu (pojedynczy, mnogi, przerzut),

miejsce przerzutu,

data przerzutu,

informacje o stronie ciala (prawa, lewa, obie strony),

kod zaawansowania TNM (7 rewizja),

informacje o innych klasyfikacjach zaawansowania (w szczegélnosci FIGO,
Clark/Breslow, Astler-Coller, Ann Arbor, Gleason)

informacje o stopniu (stopien 0, I, IA, IB, IC, II, IIA, IIB, IIC, III, II1A, IIIB, IIIC,
IV, IVA, IVB, IVC) i stadium zaawansowania nowotworu (in situ, miejscowe,
regionalne, uogdlnione),

informacje o innych podstawach rozpoznania (cytologia, markery nowotworowe,
endoskopia, radiologia, inne badania obrazowe, operacja wywiadowcza, badanie
kliniczne, sekcja, akt zgonu, skryning, tura skryningu),

informacje o rodzaju leczenia (radykalne, paliatywne, objawowe, skierowany na
leczenie) badz o braku zgody na leczenie,

informacje o leczeniu skojarzonym, w tym o dacie jego rozpoczecia (radioterapia
plus chemioterapia, chirurgia plus chemioterapia, radioterapia plus chemioterapia
plus chirurgia, radioterapia plus chirurgia, chirurgia plus chemioterapia plus
radioterapia plus hormonoterapia) i nieskojarzonym, w tym o dacie jego rozpoczecia
(chirurgia, radioterapia, chemioterapia, hormonoterapia, immunoterapia, terapia
celowana, przeszczep, inne),

w przypadku raka piersi (C50, D05) informacje o mastektomii lub leczeniu

oszczedzajacym;

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

4)  identyfikator miejsca udzielania Swiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art.

17¢ ust. 4 pkt 1 ustawy;

5) identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art, 17¢ ust. 5 ustawy, ktory

wprowadza dane do rejestru.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?
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MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacj¢ upowaznienia ustawowego zawartego w art. 20
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

z 2017 r. poz. 1845), zwanej dalej ,,ustawg”.

Krajowy Rejestr Nowotworéw zostal utworzony na podstawie rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie utworzenia Krajowego Rejestru Nowotwordw
(Dz. U. poz. 1497).

Konieczno$¢ wydania przedmiotowego rozporzadzenia wynika z faktu, iz zmianie uleglo
upowaznienie ustawowe do wydania aktu wykonawczego zawarte w art. 20 ust. 1 ustawy,
w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 20 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1524), zwanej dalej

,nowelizacja ustawy o SIQZ”.

Jednoczesnie zgodnie z art. 7 nowelizacji ustawy o SIOZ dotychczasowe przepisy
wykonawcze wydane na podstawie art. 20 ust. 1 zachowuja moc nie dluzej niz do dnia 31

grudnia 2017 r.

W art. 20 ust. 1 ustawy dodano pkt 3a, zgodnie z ktérym w rozporzadzeniu tworzgcym
dany rejestr medyczny minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie okreslat uslugodawcow
i podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne zobowigzanych do
przekazywania danych do tego rejestru, jak réwniez sposdb i terminy przekazywania tych
danych.

Jednoczesnie w zwiazku z uchyleniem pkt 6 w art. 20 w ust. 1 ustawy dotyczacego
sposobu zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym
dostepem, w projekcie rozporzadzenia nie znalazla si¢ regulacja odpowiadajaca § 1 pkt 4 oraz
§ 4 dotychczas obowiazujgcego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 sierpnia 2016 r. w

sprawie Krajowego Rejestru Nowotwordéw (Dz. U. poz. 1362).

Ponadto projekt rozporzadzenia okresla w sposdb szczegdlowy, ktére dane sposrod
danych okreslonych w ustawie s3 gromadzone i przetwarzane w Krajowym Rejestrze
Nowotworéw. Wykaz przedmiotowych danych obejmuje réwniez rodzaje identyfikatoréw

przetwarzanych w rejestrze.

Projekt rozporzadzenia wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.



Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw

oraz matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepiséw technicznych 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

22004 r. poz. 597) i w zwiagzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne srodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiagniecie zamierzonego celu.

DYLR’EJ(TOR
enfu Fun ieki

Depy

407 L Ll

qu_zoM

VLSNVYrO3ds ANMOTD

(eszha Kister

‘»..‘"



