Projekt z dnia 27 wrzesnia 2019 r.
ROZPORZADZENIE

RADY MINISTROW

w sprawie reorganizacji Centrum Onkologii - Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie w

Warszawie oraz nadania Instytutowi statusu panstwowego instytutu badawczego

Na podstawie art. 7 ust. 3 1 art. 21 ust. 5 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych (Dz. U. z 2019 poz. 1350) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie z siedzibg w Warszawie,
numer identyfikacyjny REGON 000288366, numer identyfikacji podatkowej NIP 525-000-80-
57V, otrzymuje nazwe Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie.

§ 2. 1. Narodowemu Instytutowi Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie, zwanemu dalej
,,Instytutem”, nadaje si¢ status panstwowego instytutu badawczego.

2. Instytut uzywa nazwy ,,Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —
Panstwowy Instytut Badawczy”.

3. Nadzor nad Instytutem sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

§ 3. Przedmiotem dzialania Instytutu jest:
1) prowadzenie badah naukowych i prac rozwojowych w obszarze choréb nowotworowych;
2) przystosowywanie wynikow badan naukowych 1 prac rozwojowych do potrzeb praktyki;

3) wdrazanie wynikdw badan naukowych 1 prac rozwojowych.

§ 4. 1. Do zadan Instytutu nalezy:

1) upowszechnianie wynikow badan naukowych i prac rozwojowych;

2) wykonywanie badah i analiz oraz opracowywanie opinii i ekspertyz w zakresie
prowadzonych badan naukowych i prac rozwojowych;

3) prowadzenie dzialalno$ci normalizacyjnej, certyfikacyjnej 1 aprobacyjnej;

D Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie zostalo utworzone rozporzadzeniem Rady

Ministrow z dnia 24 marca 1951 r. w sprawie utworzenia Instytutu Onkologicznego im. Marii Curie-
Sktodowskiej (Dz. U. poz. 153); nazwa Instytutu zostata zmieniona zarzadzeniem nr 21 Prezesa Rady
Ministréw z dnia 20 czerwca 1984 r. w sprawie zmiany nazwy Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-
Curie (M.P. poz. 123).



4) opracowywanie ocen dotyczacych stanu rozwoju poszczegélnych dziedzin nauki i
techniki oraz sektoréw gospodarki, ktore wykorzystujg wyniki badan naukowych i prac
rozwojowych oraz w zakresie wykorzystywania w kraju osiggni¢¢ $wiatowej nauki i
techniki;

5) prowadzenie i rozwijanie baz danych zwigzanych z przedmiotem dziatania Instytutu;

6) prowadzenie dzialalno$ci w zakresie informacji naukowej, medycznej, ekonomiczne;j,
wspierajacej innowacyjnos$¢ przedsiebiorstw 1 wynalazczos$ci oraz ochrony wilasnosci
naukowej 1 intelektualnej;

7)  wytwarzanie w zwigzku z prowadzonymi badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi
aparatury, urzadzen, materialdw i innych wyrobow oraz prowadzenie walidacji metod
badawczych, pomiarowych oraz kalibracji aparatury;

8) prowadzenie dzialalno$ci wydawniczej zwigzanej z prowadzonymi przez Instytut
badaniami naukowymi i pracami rozwojowymi,

9) uczestniczenie w systemie ochrony zdrowia przez:

a) wykonywanie dziatalnosci leczniczej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1-3 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190, z pézn.
zm.?) w zakresie, o ktorym mowa w § 3 pkt 1,

b) realizacj¢ programow polityki zdrowotnej 1 programow wieloletnich.

2. Instytut, poza zadaniami, o ktorych mowa w ust. 1, moze prowadzi¢:

1) ksztalcenie w szkole doktorskiej 1 na studiach podyplomowych, zwigzane z
prowadzonymi przez instytut badaniami naukowymi 1 pracami rozwojowymi,

2) inne formy ksztalcenia

- na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym

i nauce (Dz. U. poz. 1668, z p6zn. zm.>).

3. Do zadan Instytutu, szczegdlnie waznych dla planowania i realizacji polityki panstwa,
ktorych wykonywanie jest niezbedne dla zapewnienia bezpieczenstwa publicznego oraz
poprawy jakos$ci zycia obywateli, wykonywanych w sposob ciagty, nalezy:

1) koordynacja realizacji 1 monitorowanie wdrozenia Narodowej Strategii Onkologicznej,

jezeli dotyczy;

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 2219 oraz z 2019 . poz. 492, 730, 959
i 1655.

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 2024 i 2245 oraz z 2019 r. poz. 276,
447,534,577, 730, 823, 1655 i 1818.
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opracowywanie standardow i1 wytycznych postepowania diagnostyczno-leczniczego oraz
organizacyjno-jakosciowego w onkologii (definiowanie $ciezek pacjenta);

profilaktyka pierwotna nowotwordéw;

profilaktyka wtorna i prowadzenie Centralnego O$rodka Koordynujacego populacyjne
programy badan przesiewowych w onkologii;

prowadzenie Krajowego Rejestru Nowotworow;

wspotpraca z Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego oraz odpowiednimi
towarzystwami naukowymi w dziedzinach onkologicznych i konsultantami krajowymi w
ochronie zdrowia w zakresie programow ksztatcenia podyplomowego i specjalizacji oraz
nadzorowania nad wynikami szkolenia;

wspotpraca analityczna w zakresie wyceny $wiadczen onkologicznych z Agencja Oceny
Technologii Medycznych 1 Taryfikacji, Narodowym Funduszem Zdrowia 1
Ministerstwem Zdrowia;

rozwijanie wspotpracy naukowej i miedzynarodowe;.

§ 5. Zrodtem finansowania zadan Instytutu sa $rodki finansowe:

uzyskiwane ze zrodet, o ktorych mowa w art. 18 ust. 7 i 8 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych;

uzyskane na zasadach okreslonych w art. 21 ust. 6 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych;

pozyskiwane na realizacj¢ projektow finansowanych z udziatem srodkéw pochodzacych
z budzetu Unii Europejskiej oraz innych Zrodet zagranicznych;

przekazywane na wykonywanie dziatalnosci leczniczej;

uzyskiwane z innych niz wskazane w pkt 1-4 Zrodet.

§ 6. Dysponentem $rodkow budzetowych przeznaczonych na realizacj¢ zadan, o ktorych

mowa w § 4 ust. 3, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

PREZES RADY MINISTROW



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Rady Ministrow w sprawie reorganizacji Centrum Onkologii -
Instytutu im. Marii Sklodowskiej-Curie w Warszawie oraz nadania Instytutowi statusu
panstwowego instytutu badawczego przewiduje reorganizacj¢ Centrum Onkologii - Instytutu
im. Marii Sklodowskiej-Curie, zwanego dalej ,,Centrum Onkologii”, polegajacg na zmianie
nazwy Instytutu oraz nadaniu mu statusu panstwowego instytutu badawczego.

Zardwno reorganizacji instytutu badawczego, jak 1 nadania mu statusu panstwowego
instytutu badawczego, zgodnie z art. 7 ust. 3 oraz art. 21 ust. 5 ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1350), dokonuje Rada Ministréw
w drodze rozporzadzenia, na wniosek ministra nadzorujacego. Ponadto, w przypadku
reorganizacji instytutu badawczego ww. wniosek musi zosta¢ poprzedzony zasi¢gnieciem
opinii ministra wtasciwego do spraw szkolnictwa wyzszego 1 nauki, a w przypadku nadania
statusu panstwowego instytutu badawczego uzgodniony z ministrem wilasciwym do spraw
szkolnictwa wyzszego 1 nauki oraz ministrem wtasciwym do spraw finanséw publicznych.

Minister Zdrowia wystapit do Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego o opini¢ w zakresie
reorganizacji Centrum Onkologii polegajacej na zmianie nazwy — pismem z dnia 27 sierpnia
2019 r., znak: DN.WN.072.11.2019.1.AD. Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego pozytywnie
zaopiniowal planowang reorganizacj¢ Centrum Onkologii.

Pozytywne opinie w przedmiotowej kwestii przedstawili rOwniez Dyrektor oraz Rada Naukowa
Centrum Onkologii.

Minister Zdrowia wystapit takze do Ministra Szkolnictwa Wyzszego i Nauki oraz Ministra
Finans6w o wuzgodnienie nadania Centrum Onkologii statusu panstwowego instytutu
badawczego. Pismem z dnia 27 sierpnia 2019 r., znak: DN.WN.072.11.2019.1.AD, Minister
Nauki 1 Szkolnictwa Wyzszego poinformowat o uzgodnieniu nadania Centrum Onkologii
statusu panstwowego instytutu badawczego. Natomiast uzgadnianie przedmiotowej kwestii
z Ministerstwem Finansow jest w toku.

Ponadto, stosownie do art. 21 ust. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
badawczych, Komisja Ewaluacji Nauki, zwana dalej ,,Komisja”, uchwata Nr 1/2019 z dnia 6
marca 2019 r. w sprawie opinii dotyczqcej dotychczasowej dziatalnosci Centrum Onkologii-
Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie wyrazila swoja opini¢ na temat dotychczasowe]
dziatalnosci Centrum Onkologii. W przedmiotowej opinii Komisja zwrédcita uwage na baze,

jaka dysponuje Centrum Onkologii, gdzie kompleksowo sa leczone wszystkie rodzaje



nowotworow, jak rowniez na fakt, iz Centrum Onkologii osigga w leczeniu tych choréb wyniki
wyrazajace si¢ przezyciem znaczaco lepszym niz w wielu innych osrodkach onkologicznych w
Rzeczypospolitej Polskiej. Komisja podkreslita rowniez fakt, iz w Centrum Onkologii
zatrudniona jest wysoko wykwalifikowana kadra naukowa, tj. blisko 400 pracownikoéw
naukowych, w tym 100 samodzielnych pracownikoéw nauki, co czyni Centrum Onkologii
najwickszym z instytutow badawczych podlegltych ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.
W przedmiotowej opinii Komisja zwrocila takze uwagg, ze pracownicy Centrum Onkologii
publikuja rocznie ponad 400 prac oryginalnych, z czego znaczng cze$¢ stanowig prace
opublikowane w czasopismach umieszczonych na liscie filadelfijskiej. Jednocze$nie w opinii
Komisji Centrum Onkologii w ubiegtych latach osiagneto unikalng w skali kraju pozycje w
dziedzinie badan naukowych i prac rozwojowych z zakresu onkologii. W zwigzku z
powyzszym w opinii Komisji poziom prowadzonych przez Centrum Onkologii badan
naukowych 1 prac rozwojowych oraz jego stan kadrowy i majatkowy wyczerpuja wymagania
stawiane przepisami ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych w odniesieniu
do instytutow, ktérym nadawany jest status panstwowego instytutu badawczego.

Zgodnie z art. 8 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych zostato
przeprowadzone postepowanie przygotowawcze. Powolany zarzadzeniem Ministra Zdrowia
z dnia 19 czerwca 2019 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 48) Zespét roboczy wydatl
1 przedstawit Ministrowi Zdrowia ,,Opini¢ zawierajaca ocen¢ potrzeby 1 warunkow
reorganizacji Centrum Onkologii — Instytutu im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie oraz
nadania Instytutowi statusu panstwowego instytutu badawczego”. Zesp6t, majac na uwadze, ze
reorganizacja Centrum Onkologii polegajaca na zmianie nazwy na Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie oraz nadaniu statusu panstwowego instytutu
badawczego, bedzie rozwigzaniem istotnie wzmacniajacym skutecznos¢ reform prowadzonych

obecnie w zakresie onkologii, rekomendowat dokonanie powyzszych zmian.

Charakterystyka Centrum Onkologii

Centrum Onkologii jest panstwowa jednostka organizacyjna posiadajaca osobowos¢
prawng. Siedzibg Centrum Onkologii jest Warszawa, Centrum Onkologii posiada dwa oddziaty
zamiejscowe — Oddziat w Krakowie 1 Oddziat w Gliwicach.
Centrum Onkologii jest zarejestrowane w Sgdzie Rejonowym dla m. st. Warszawy XII Wydziat
Krajowego Rejestru Sadowego pod nr 0000144803 oraz w Rejestrze Podmiotow
Wykonujacych Dziatalno$¢ Lecznicza prowadzonym przez Wojewode Mazowieckiego Nr

ksiggi: 000000018613. Centrum Onkologii nadano NIP: 525-00-08-057 oraz REGON Nr:



000288366. Oddziaty posiadajg odregbne REGONY: Oddziat w Krakowie REGON Nr:
000288366-00035; Oddziat w Gliwicach REGON Nr: 000288366-00028.

Do zakresu dziatalno$ci naukowej Centrum Onkologii, ktéra jest jego podstawowa
dziatalnoscia, nalezy prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w obszarze choréb
nowotworowych (przede wszystkim badan nad przyczynami i mechanizmami rozwoju chorob
nowotworowych oraz nad nowymi metodami diagnostyki 1 leczenia), a takze
przystosowywanie wynikow badan naukowych 1 prac rozwojowych do potrzeb praktyki oraz
wdrazanie tych wynikow.

Centrum Onkologii jest instytutem badawczym z kategorig naukowa A (wynik kompleksowej
oceny jakos$ci dziatalno$ci naukowej lub badawczo-rozwojowej jednostek naukowych 2017 r.)
1 posiada uprawnienia do nadawania stopni naukowych doktora i doktora habilitowanego
w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu w dyscyplinie nauki medyczne.

W 2018 r. w Centrum Onkologii realizowanych bylo 39 grantdéw wewngtrznych oraz 77
grantOw zewngtrznych, finansowanych przez takie jednostki jak m.in.: Narodowe Centrum
Nauki, Narodowe Centrum Badan i Rozwoju, Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego,
Fundacja im. Jakuba hr. Potockiego oraz jednostki zagraniczne.

W 2018 r. opublikowano 345 prac oryginalnych opublikowanych w catosci, w tym 241 prac
opublikowanych w czasopismach obcojezycznych umieszczonych na liscie filadelfijskie;j.
Sumaryczny IF za 2018 r. wynosi 1458,871.

Centrum Onkologii, oprocz dziatalnosci naukowej, w zwigzku z faktem, i1z prowadzi

badania naukowe 1 prace rozwojowe w zakresie nauk medycznych uczestniczy w systemie
ochrony zdrowia przez udzielanie $wiadczen zdrowotnych.
Na koniec 2018 r. Centrum Onkologii dysponowato lacznie 1372 t6zkami, w tym 726
w Warszawie, 174 w Krakowie oraz 472 w Gliwicach. W 2018 r. hospitalizowanych bylo 131
200 pacjentow, w tym w Warszawie 86 091, w Oddziale w Krakowie 9 818, a w Oddziale
w  Gliwicach 35 291. W 2018 r. w Centrum Onkologii udzielono 680844 porad
ambulatoryjnych.

Wedtug stanu na dzien 31 grudnia 2018 r. w Centrum Onkologii zatrudnionych byto 5 097
0s6b, w tym: 266 pracownikéw naukowych, 53 pracownikéw badawczo-technicznych oraz 86
pracownikow inzynieryjno-technicznych. W grupie ww. pracownikow 267 osob posiada
stopnie 1 tytuty naukowe, w tym: stopien naukowy doktora — 167 oséb, stopien naukowy
doktora habilitowanego — 57 oséb 1 tytut naukowy profesora — 43 osoby. W zwigzku z faktem,
iz Centrum Onkologii prowadzi badania naukowe i prace rozwojowe w sferze zwigzanej

z ochrong zdrowia, w jednostce poza pracownikami, o ktérych mowa powyzej, s3 zatrudniani



pracownicy wykonujacy zawody medyczne. Wedlug stanu na dzien 31 grudnia 2018 r.
zatrudnionych bylo 845 lekarzy oraz 1 372 osoby — pozostalego personelu medycznego.
Zobowigzania ogélem Centrum Onkologii na koniec I kw. 2019 r. wynosity
297.917.056 zt i byly o 730.886 zt mniejsze od zobowigzan ogdétem na koniec 2018 r.,
a 0 24.304.825 zt od zobowigzan ogdtem na koniec III kw. 2018 r. Natomiast zobowigzania
wymagalne na koniec I kw. 2019 r. wynosity 53.169.042 zt i w stosunku do zobowigzan
wymagalnych z konca 2018 r. zobowigzania te zmniejszyly si¢ o 865.811 zl, jednakze
zwigkszyly si¢ 0 11.158.397 zt w stosunku do zobowigzan z III kw. 2018 r.
2018 r. Centrum Onkologii — Instytut zakonczyl ze strata -32.633.175,98 zi, co stanowito
poprawe wzgledem 2017 r., ktory Instytut zakonczyt ze stratg -41.786.841,00 zi.

Reorganizacja Centrum Onkologii

Zgodnie z przedmiotowym projektem reorganizacja Centrum Onkologii bedzie polegata
na zmianie jego nazwy na Narodowy Instytutu Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie, zwany
dalej ,,Instytutem”.
Okreslenie ,,Narodowy” bedzie podkreslalo ogolnokrajowy charakter zadan Instytutu,
majacych najwyzsza rangg¢ i1 nalezy traktowaé je nie tylko jako odzwierciedlenie rangi
instytucji, ale przede wszystkim jako wskazanie na role, jaka Instytut ma odgrywaé, i na
zadania, ktore ma spetnia¢ w aktualnej rzeczywistosci.
Zastgpienie okreslenia ,,Centrum Onkologii” przez ,,Instytut Onkologii” bedzie nawigzaniem
do tradycji Instytutu Radowego, a nastepnie Instytutu Onkologii i jednocze$nie wyrodzni
Instytut wsrdd innych peloprofilowych szpitali w kraju noszacych nazweg ,,Centrum
Onkologii”, ktére stalo si¢ okreSleniem naduzywanym z uwagi na brak wlasciwego
uzasadnienia pod wzgledem struktury organizacyjnej (w tym — brak odpowiedniego
wyposazenia 1 zatrudnienia specjalistow) wymienionych os$rodkow 1 w konsekwencji
niezapewniajacych wymogu kompleksowosci postepowania.
Natomiast pozostawienie patronatu Marii Sktodowskiej-Curie nie budzi watpliwosci — Maria
Sktodowska-Curie byta inicjatorka powstania Instytutu Onkologicznego w Warszawie, a takze
jego donatorka, co umozliwito rozpoczgcie dziatalnos$ci kliniczne;j.

Ponadto, po nadaniu Instytutowi statusu panstwowego instytutu badawczego, do nazwy
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie dodane zostanie okreslenie
LPanstwowy Instytut Badawczy”, co dodatkowo podkresli charakter realizowanych zadan

o najwyzszej krajowej randze.



Zaznaczy¢ nalezy, ze dokonanie przedmiotowej zmiany wpisuje si¢ w zapowiedz z exposé
Prezesa Rady Ministrow - Pana Mateusza Morawieckiego w zakresie budowy Narodowego
Instytutu Onkologii ,,(...) ktory bedzie nie tylko miejscem, gdzie skutecznie leczy si¢ nowotwory,
ale rowniez prowadzi sie nowoczesne badania i terapie (...)” 1 bedzie uzupeklieniem
podejmowanych do tej pory dzialan, tj. utworzeniem Krajowej Sieci Onkologicznej

1 procedowaniem aktu prawnego ustanawiajgcego Narodowga Strategi¢ Onkologiczna.

Planowane zadania w ramach statusu panstwowego instytutu badawczego

Choroby nowotworowe stanowig istotny i narastajacy problem zdrowotny, spoleczny

1 ekonomiczny polskiego spoleczenstwa. Prognozy na najblizsze lata wskazuja, ze liczba
zachorowan i zgonéw na nowotwory w Rzeczypospolitej Polskiej bedzie wzrastaé, dlatego tez
konieczne jest prowadzenie dziatan, ktore pomoga skuteczniej i szybciej pokona¢ chorobg.
Wyniki badan i praktyka pokazuja, ze najlepsza efektywnosc¢ leczenia osiggana jest w krajach,
w ktorych nowotwory diagnozowane sg we wczesnym etapie rozwoju i gdzie istnieje dostep do
najnowszych terapii oraz opieki o wysokiej jakosci. W celu osiagnigcia takiego stanu
w  Rzeczypospolitej Polskiej, nalezy zapewni¢ m.in. sprawng organizacje dzialan
profilaktycznych, badan przesiewowych, odpowiednie ksztalcenie kadr, optymalizacje procesu
diagnostyczno - terapeutycznego czy prowadzenie innowacyjnych badan.
Zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, instytut moze
otrzyma¢ status panstwowego instytutu badawczego, jezeli zaistnieje potrzeba zlecenia mu do
wykonywania w sposob ciagly zadan szczegdlnie waznych dla planowania i realizacji polityki
panstwa, ktorych wykonanie jest niezb¢dne dla zapewnienia obronnosci i bezpieczenstwa
publicznego, dziatania wymiaru sprawiedliwosci, ochrony dziedzictwa narodowego, rozwoju
edukacji 1 kultury, kultury fizycznej 1 sportu oraz poprawy jakosci zycia obywateli, dotyczacych
m.in. opracowywania i opiniowania standardow w zakresie ochrony zdrowia oraz monitoringu
1 zapobiegania skutkom zjawisk 1 wydarzen mogacych stwarza¢ zagrozenie publiczne.

Majac na uwadze powyzsze oraz dotychczasowa dziatalno$¢, do$wiadczenie oraz
potencjat Centrum Onkologii jako wiodacego os$rodka onkologicznego w Rzeczypospolitej
Polskiej, Instytut jest najbardziej odpowiednim podmiotem do realizacji zadan okreslonych
w § 4 ust. 3 projektowanego rozporzadzenia. Zaznaczy¢ nalezy, ze Centrum Onkologii jest
jedynym instytutem badawczym, ktéry oprocz dziatalno$ci naukowej uczestniczy w systemie
ochrony zdrowia w obszarze choréb nowotworowych. W Rzeczypospolitej Polskiej w systemie
ochrony zdrowia funkcjonuja monoprofilowe podmioty lecznicze z obszaru chorob

nowotworowych, ktore posiadaja w nazwie ,,centrum onkologii”, jednakze sa to regionalne



centra onkologii o statusie samodzielnych publicznych zakladow zdrowotnych (np.

Swietokrzyskie Centrum Onkologii, Dolno$laskie Centrum Onkologii). Majac na uwadze, ze

ww. podmioty nie sg instytutami badawczymi, nie moze im zosta¢ nadany status panstwowego

instytutu badawczego.

Do zadan Narodowego Instytutu Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie jako

panstwowego instytutu badawczego naleze¢ bedzie wykonywanie zadan szczegolnie waznych

dla planowania i realizacji polityki panstwa, takich jak:

1)

2)

3)
4)

S)
6)

7)

8)

koordynacja realizacji i monitorowanie wdrozenia Narodowej Strategii Onkologicznej,
jezeli dotyczy;

opracowywanie standardow i wytycznych postepowania diagnostyczno-leczniczego oraz
organizacyjno-jakosciowego w onkologii (definiowanie $ciezek pacjenta);

profilaktyka pierwotna nowotworéw;

profilaktyka wtorna i prowadzenie Centralnego Osrodka Koordynujacego populacyjne
programy badan przesiewowych w onkologii;

prowadzenie Krajowego Rejestru Nowotworow;

wspolpraca z Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego oraz odpowiednimi
towarzystwami naukowymi w dziedzinach onkologicznych i konsultantami krajowymi
w ochronie zdrowia w zakresie programéw ksztalcenia podyplomowego 1 specjalizacji
oraz nadzorowania nad wynikami szkolenia;

wspoOtpraca analityczna w zakresie wyceny swiadczen onkologicznych z Agencja Oceny
Technologii  Medycznych 1 Taryfikacji, Narodowym Funduszem Zdrowia
1 Ministerstwem Zdrowia;

rozwijanie wspotpracy naukowej 1 miedzynarodowe;.

W ramach zadania dotyczacego koordynacji realizacji i monitorowania wdrozenia

Narodowej Strategii Onkologicznej Instytut bedzie realizowat zadania, ktére zostang wpisane

w projektowany dokument pn. Narodowa Strategia Onkologiczna, w zakresie:

1)

2)

pozyskiwania, gromadzenia i analizowania danych populacyjnych pozwalajacych na
oszacowanie parametrow ilosciowych 1 jako$ciowych w dziedzinie profilaktyki
pierwotnej, badan przesiewowych, diagnostyki i leczenia oraz obserwacji po jego
zakonczeniu we wszystkich chorobach nowotworowych - przygotowywanie analiz
1 sprawozdan z realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej;

monitorowanie realizacji zadanh Narodowej Strategii Onkologicznej;



3) wspolpraca z Ministerstwem Zdrowia 1 innymi resortami w zakresie opracowywania
1 monitorowania szczegélowych harmonograméw zadan w ramach Narodowej Strategii
Onkologicznej;

4) opracowywania wskaznikow referencyjnosci 1 zakresow kompetencji dla osrodkow
zajmujacych si¢ chorymi na nowotwory (na zlecenie i do pdzniejszego zatwierdzenia przez
Narodowa Rade Onkologiczng);

5) dokonywania analizy danych na poziomie krajowym i wojewodzkim w odniesieniu do
Map Potrzeb Zdrowotnych z Zakresu Onkologii oraz obowigzujacych wytycznych
postepowania diagnostycznego i terapeutycznego;

6) stworzenia i aktualizacji Narodowego Portalu Onkologicznego (systemu dostepu do
informacji o sposobie, miejscu i skuteczno$ci profilaktyki, diagnostyki i1 leczenia
onkologicznego dla chorych i lekarzy).

Dostepnosc, jakos¢ i organizacja udzielanych §wiadczen zdrowotnych to najwyzszy priorytet

spoteczny. Pelna i rzetelna wiedza w zakresie potrzeb zdrowotnych i realizacja $swiadczen

zdrowotnych na wysokim poziomie zapewnig efektywne wykorzystanie publicznych srodkow
finansowych 1 wlasciwe ich alokowanie. Dzialania te usprawnig catoksztalt opieki medyczne;j

w obszarze onkologii i pozwola na poprawe¢ skuteczno$ci leczenia oraz szybszy powrot

pacjentow do pelnej sprawnosci spotecznej 1 zawodowe;.

Ponadto zauwazy¢ nalezy, ze obecnie dane w zakresie wystgpowania choréb nowotworowych

sa gromadzone, analizowane 1 przechowywane przede wszystkim przez Krajowy Rejestr

Nowotworow, zwany dalej ,,KRN”. Dane gromadzone w Narodowym Funduszu Zdrowia,

zwanym dalej ,,NFZ”, nie sa wykorzystane efektywnie oraz nie podlegaja analizie w aspekcie

jako$ciowym oraz merytorycznym. Podmioty lecznicze realizujace $wiadczenia medyczne

w ramach onkologii zbieraja i analizuja dane tylko we wlasnym zakresie 1 na wtasne potrzeby.

Brak jest zatem osrodka, ktory opracowywatby i rekomendowat Ministrowi Zdrowia wskazniki

referencyjnosci i1 zakresy kompetencji dla osrodkow zajmujacych si¢ chorymi na nowotwory.

Poza powyzszym realizacja powyzszego zadania pozwoli na:

1) zwigkszenie efektywnosci dziatan w onkologii na poziomie wojewodztw, jak i1 calego
kraju;

2) uzyskanie optymalnego poziomu opieki nad chorymi na nowotwory pod wzgledem
medycznym 1 organizacyjnym,;

3) poprawienie jakosci 1 dostgpnosci opieki onkologicznej z punktu widzenia pacjenta, jak
réwniez zapewnienie stabilnego 1 efektywnego systemu §wiadczonych ustug medycznych

oraz wdrozenie koordynowanej opieki onkologicznej;



4) monitorowanie zagrozenia nowotworami ze szczegdlnym uwzglednieniem czynnikow
ryzyka w populacji Rzeczypospolitej Polskiej.

Zaktadanym efektem realizacji przedmiotowego zadania begdzie poprawa organizacji szeroko

rozumianej i kompleksowej opieki nad pacjentem onkologicznym oraz dostepu do udzielanych

swiadczen zdrowotnych.

Konieczno$¢ realizacji zadania Opracowywanie standardow i wytycznych postegpowania
diagnostyczno-leczniczego oraz organizacyjno-jakosciowego w onkologii (definiowanie
Sciezek pacjenta) wynika z tego, ze aktualnie w Rzeczypospolitej Polskiej wytyczne czy
zalecenia powstajg incydentalnie, najcz¢$ciej maja charakter uzgodnionych opinii ekspertow i
nie sg ustrukturyzowane wedtug zalecen mi¢dzynarodowych uwzgledniajacych systematyczng
metodologie oraz klasyfikacje jakosci przestanek i dowoddéw naukowych oraz kategorie
rekomendacji w praktyce klinicznej. W ramach przedmiotowego zadania Instytut bedzie
organizowal i koordynowat proces tworzenia wytycznych postepowania oraz standardow
(diagnostycznych, leczniczych, organizacyjnych oraz jako$ciowych) realizowania §wiadczen
okreslajacych warunki ich wykonywania w zakresie prewencji, profilaktyki, diagnostyki
1 leczenia chorych na nowotwory oraz obserwacji po jego zakonczeniu, ktore bytyby
przedktadane Ministrowi Zdrowia. Proces ten bedzie uwzglednial miedzynarodowe zasady
tworzenia zalecen definiujace sklad zespotéw roboczych, metodg 1 przejrzystos¢ ich pracy,
zarzadzanie potencjalnym konfliktem interesu, systematyczny przeglad dowodow naukowych,
klasyfikacje¢ mocy dowodowej 1 poziomdéw rekomendacji oraz okreslaltby sposoby
1 czgstotliwos¢ aktualizacji, metody rozpowszechniania zalecen 1 monitorowania ich wdrazania.
W ramach przedmiotowego zadania Instytut bedzie przygotowywal raporty umozliwiajace
ocen¢ wybranych miernikow jakos$ci, czestoSci wykorzystywania 1 skutecznosci obecnie
wskazanych metod postgpowania w leczeniu nowotwordéw oraz dostepnosci w poszczegdlnych
wojewddztwach. W celu jak najlepszego przygotowywania powyzszych raportow, Instytut
bedzie wspolpracowal z miedzynarodowymi organizacjami zajmujacymi si¢ tworzeniem
1 wdrazaniem miernikdw do systemu ochrony zdrowia.

Realizacja przedmiotowego zadania zapewni optymalng jakos¢ i1 racjonalno$¢ szeroko pojetego
postepowania przeciwnowotworowego, a monitorowanie jakosci postgpowania przyczyni si¢
do zwickszenia efektywnosci wykorzystania posiadanych mozliwosci wobec potrzeb
zdrowotnych. Efektem realizacji zadania bedzie takze poprawa jakosci opieki, uzyskanie
lepszych wskaznikow populacyjnych zachorowalnosci 1 zwigkszenie wyleczalnosci lub

przezywalnosci chorych na nowotwory.



W czasach, gdy choroby nowotworowe stanowig istotny i narastajacy problem zdrowotny
niezwykle istotne jest, aby wiodacy w kraju osrodek onkologiczny realizowat zadania z zakresu
profilaktyki pierwotnej nowotworow. Okoto 90% nowotworow ztosliwych powodowanych jest
przez czynniki zewnetrzne, ktore moga by¢ eliminowane lub modyfikowane, a edukacja
spoleczenstwa jest dziataniem o najwyzszej efektywnosci kosztowej - relatywnie niewielkie
naktady odpowiednio alokowane przynoszg korzysci zdrowotne na poziomie populacyjnym.
Jednym z najwazniejszych modyfikowalnych czynnikow ryzyka jest ekspozycja na dym
tytoniowy. Szacuje si¢, ze palenie tytoniu jest przyczyna 44% wszystkich nowotworow
mezezyzn 1 14% kobiet. Ryzyko przypisane w raku ptuca, ktory jest najczestsza przyczyna
zgonow nowotworowych w Rzeczypospolitej Polskiej to 94% u mezczyzn 1 75% u kobiet. W
ostatnim dziesigcioleciu tempo spadku czesto$ci palenia w Rzeczypospolitej Polskiej
spowolnilo, co sugeruje konieczno$¢ intensyfikacji dziatah.

Majac na uwadze powyzsze, konieczne jest podjecie dziatan zmierzajacych do zapobiegania

nowotworom. Dlatego tez zasadne jest, aby Instytut w dalszym ciggu realizowat przedmiotowe

zadanie, aktualnie wynikajace z Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych,
polegajace na inicjowaniu, projektowaniu i przeprowadzaniu dziatan, ktore:

1) identyfikuja prezentowane postawy zdrowotne Polakoéw wobec narazenia na wybrane
czynniki zwiekszajace ryzyko zachorowania ze szczegdlnym uwzglednieniem tytoniu oraz
czynnikéw protekcyjnych (badania naukowe),

2) wplywaja na ograniczenie ekspozycji na czynniki o udowodnionym dziataniu
kancerogennym (np. dym tytoniowy, nadwaga 1 otytos$¢, wirusowe czynniki infekcyjne -
HPV, HBV),

3) promuja postawy zdrowotne, przyczyniajace si¢ do obnizenia ryzyka zachorowania na
choroby nowotworowe (np. zaprzestanie palenia tytoniu, odpowiednia aktywno$¢
fizyczna, dieta, szczepienia)

oraz na prowadzeniu Ogo6lnopolskiej Telefonicznej Poradni Pomocy Palagcym oraz Stacjonarnej

Poradni Pomocy Palacym.

Edukacja i promocja zdrowia muszg zawiera¢ spdjny i merytoryczny przekaz, wobec czego

dzialania Instytutu bgda koncentrowaty si¢ na pracy zespotow eksperckich i badawczych.

Prowadzenie efektywnej prewencji pierwotne] nowotwordw na poziomie ogdélnokrajowym

wymaga jednoosrodkowego koordynowania dziatan, opartego na sprawdzonych danych

epidemiologicznych i dowodach naukowych. Obecnie realizacja 1 koordynacja dziatan jest

rozproszona (cz¢$¢ zadan realizowanych jest przez jednostki administracji centralnej).



Efektem realizacji przedmiotowego dziatania bedzie zwigkszenie §wiadomosci spotecznej na
temat czynnikow ryzyka oraz czynnikow protekcyjnych w kontekscie chorob nowotworowych,
zwigkszenie poczucia odpowiedzialnosci za wlasne zdrowie obywateli, a takze w dalszej
perspektywie - korzystna zmiana postaw zdrowotnych. Realizacja tego zadania w perspektywie
10-15 lat przyniesie spadek zachorowalnos$ci na nowotwory ztosliwe, ktory powinien
ksztattowac si¢ na poziomie ok. 10%. Podobny efekt zostal uzyskany w krajach zachodnich po
10 latach od skutecznej implementacji zalecen Europejskiego Kodeksu Walki z Rakiem

(IT edycja).

Oprocz realizacji zadan zwigzanych z profilaktyka pierwotna, niezwykle istotne sa
zadania z zakresu profilaktyki wtornej. Aktualnie w Instytucie funkcjonuje juz Centralny
Osrodek Koordynujacy, zwany dalej ,,COK”, ktory koordynuje populacyjne programy badan
przesiewowych w onkologii, ktérego zadania wynikaja z umowy pomigdzy Ministerstwem
Zdrowia a Instytutem i obejmujg m.in.: centralng koordynacj¢, wybrane aspekty kontroli
jakosci 1 ewaluacji, szkolenie personelu oraz pilotaze w zakresie trzech najwigkszych
programéw badan przesiewowych w Rzeczypospolitej Polskiej w kierunku wczesnego
wykrywania: raka piersi, raka szyjki macicy oraz raka jelita grubego. COK wystgpuje takze
z propozycjami modyfikacji i rozwigzan na rzecz poprawy funkcjonowania i skuteczno$ci ww.
programow. Zadanie to jest finansowane w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chordb
Nowotworowych.

W aktualnej sytuacji organizacyjno-prawnej COK zaspokaja czesciowo potrzeby kraju

w zakresie koordynacji, ewaluacji 1 szkolenia personelu dla kluczowych programow badan

przesiewowych w kierunku wczesnego wykrywania nowotwordw w Rzeczypospolitej Polskie;.

Jednakze majac na uwadze, ze COK jest jedyna w Rzeczypospolitej Polskiej funkcjonujaca

tego typu jednostka 1 posiada najwiekszy potencjal i do§wiadczenie w tym zakresie, zassane

jest zwigkszenie zakresu jego dzialania przez:

1) rozszerzenie jego kompetencji, rozbudowe potencjatu i zwigkszenie skutecznosci aktualnie
prowadzonych dziatan na rzecz koordynacji populacyjnych programéow badan
przesiewowych w onkologii w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) rozszerzenie jego kompetencji o opiniowanie (we wspOlpracy z Agencja Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, zwang dalej ,,AOTMiT”), wdrazanie 1 koordynacje
nowych programow populacyjnych badan przesiewowych w onkologii w Rzeczypospolitej
Polskie;.

Dzigki rozszerzeniu dziatania COK:



1) podniesiona zostanie jakos¢ ustug medycznych w programach badan przesiewowych
w onkologii;

2) zwigkszona zostanie populacja docelowa i1 maksymalizacja efektow zdrowotnych
prowadzonych programow;

3) wprowadzone zostang pilotazowo nowe programy oraz nowe narzedzia diagnostyczne
1 rozwigzania organizacyjne;

4) Ministerstwo Zdrowia i AOTMIT beda otrzymywaly opinie w zakresie zasadno$ci
wprowadzania nowych programow badan przesiewowych w onkologii w Rzeczypospolitej
Polskiej;

5) zracjonalizowane zostanie wydatkowanie §rodkow na realizacje populacyjnych

programéw badan przesiewowych w onkologii w Rzeczypospolitej Polskie;.

W odniesieniu do zadania dotyczacego prowadzenia Krajowego Rejestru Nowotwordow,
wskaza¢ nalezy, ze KRN juz funkcjonuje, a podmiotem go prowadzacym jest Centrum
Onkologii.

Funkcjonowanie KRN polega na gromadzeniu i analizie danych o zachorowaniach zebranych
na podstawie obligatoryjnie przekazywanych informacji zawartych w Karcie Zgloszenia
Nowotworu Zlosliwego. KRN wraz z Wojewodzkimi Biurami Rejestracji Nowotwordw
prowadzi dzialania majace na celu zebranie mozliwie najlepszej jako$ciowo informacji
o chorobie przewlektej, jaka jest choroba nowotworowa oraz obserwacja pacjenta (diagnostyka,
leczenie, intencja leczenia, progresja, zgon oraz daty wymienionych zdarzen). Obieg informacji
rozpoczynajacy si¢ w instytucjach zglaszajacych (szpitale, poradnie, pracownie diagnostyczne)
po weryfikacji przez zespot KRN podlega analizie, ktorej efektem jest przygotowanie raportow
dotyczacych zagrozenia nowotworami w Rzeczypospolitej Polskiej. Przedmiotowe zadanie jest
finansowane w ramach Narodowego Programu Zwalczania Chorob Nowotworowych.

KRN jest jedynym zrédtem zbioru rzeczywistych danych (Real World Data) w zakresie
nowotworow ztosliwych w Rzeczypospolitej Polskiej, mozliwym do wykorzystania do oceny
funkcjonowania systemu opieki nad chorym onkologicznym, pod warunkiem egzekwowania
obligatoryjnosci poprawnego, precyzyjnego i zgodnego ze $ciezka pacjenta wypeknienia Karty
Zgtoszenia Nowotworu Ztosliwego (przy kazdym zdarzeniu w procesie diagnostyki i leczenia
pacjenta).

Wysoka jakos$¢ 1 precyzje zbioru rzeczywistych danych (Real World Data) mozna osiggnaé
przez rozwd] KRN oraz budowe rejestrow jakoSciowych (narzagdowych) coraz

powszechniejszych na $wiecie, ktore odpowiadaja na rosngce potrzeby administracji



publicznej, organizacji pacjenckich oraz srodowisk medycznych i naukowych. Jest to mozliwe
do osiagnigcia dzigki realizacji przez Instytut projektu rozpoczetego w lipcu 2019 r.
finansowanego ze $rodkéw Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa (e-KRN+). Projekt
zaktada budowe platformy informatycznej — technicznego $rodowiska do funkcjonowania
rejestrow onkologicznych oraz przetestowanie 1 wdrozenie modelu catkowicie elektronicznego
pozyskiwania danych z baz zrodlowych (bazy $wiadczeniodawcéw) przez KRN 1 rejestry
narzadowe. Zakonczenie projektu planowane jest w czerwcu 2022 r.

Celem projektu jest rowniez usprawnienie dziatania KRN i innych rejestréw onkologicznych
przez ograniczenie zaangazowania lekarzy w proces administracyjny (zgtaszanie danych do
rejestrow). Pierwszym rejestrem narzagdowym, zbudowanym w ramach projektu,
umiejscowionym na platformie e-KRN+, bedzie Polski Rejestr Onko-Hematologiczny.
Rejestry narzagdowe zapewnig szczegdtowe dane kliniczne umozliwiajace analize skutecznosci
leczenia (np.: w zaleznos$ci od zastosowanej metody leczenia, stopnia sprawnos$ci pacjenta,
itp.). Bedzie to rowniez zroédto danych do badan naukowych.

Takze ocena potrzeb zdrowotnych jest mozliwa jedynie na podstawie metodyki postgpowania
zdrowotnego opartego na dowodach (evidence-based public health), a brak danych o liczbie
zachorowan na nowotwory uniemozliwia prawidtowe oszacowanie potrzeb zdrowotnych.
Istotna jest zaré6wno znajomos$¢ liczby zachorowan na poszczegdlne nowotwory, jak
1 mozliwosci tworzenia krotko- 1 dtugoterminowych prognoz liczby nowych zachorowan oraz
chorobowosci bedacych podstawa narodowych strategii ochrony zdrowia i ich finansowania.
KRN jest zatem unikalnym zrodlem do oszacowania populacyjnych wskaznikow przezy¢
rozumianych réwniez jako wskazniki oceny skuteczno$ci leczenia nowotworow
w Rzeczypospolitej Polskiej w pordwnaniu do wynikéw w innych krajach.

Dzigki realizacji przez Instytut przedmiotowego zadania w ramach statusu panstwowego
instytutu badawczego, bedzie mozliwe wzmocnienie potencjalu KRN zaré6wno w zakresie
organizacyjnym, technicznym jak 1 analitycznym, co z kolei pozwoli wykorzysta¢ role
1 potencjat Instytutu w Krajowej Sieci Onkologicznej 1 Narodowej Strategii Onkologiczne;.
KRN moze by¢ zatem zroédtem danych do oceny skuteczno$ci dziatan ww. Sieci.

W zwiazku z powyzszym, utrzymanie ciaglosci funkcjonowania KRN pozwoli na
systematyczng ocen¢ jakosci 1 skutecznosci leczenia na wielu poziomach organizacyjnych

systemu opieki zdrowotnej (m.in. mierniki procesu, czy mierniki rezultatu).

Majac na uwadze, ze Instytut jest wiodaca placowka z zakresu onkologii

w Rzeczypospolitej Polskiej, wskazane jest aby nawiazat Scista wspotprace takze z Centrum



Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego, zwanym dalej ,,CMKP”, oraz odpowiednimi
towarzystwami naukowymi w dziedzinach onkologicznych i konsultantami krajowymi
w ochronie zdrowia i:

1) koordynowat szkolenie specjalizacyjne w dziedzinach onkologicznych (epidemiologia,
radiodiagnostyka, patomorfologia, diagnostyka genetyczno-molekularna, chirurgia
onkologiczna, onkologia kliniczna, radioterapia onkologiczna, ginekologia onkologiczna,
rehabilitacja i opieka paliatywna);

2) wspoéluczestniczyt w tworzeniu programow szkolenia lekarzy podstawowej opieki
zdrowotnej pod wzgledem zwigkszenia zakresu wiedzy i umiejetnosci w profilaktyce
1 wezesnym wykrywaniu nowotwordw oraz opiece nad chorymi po zakonczeniu leczenia;

3) inicjowal wprowadzanie nowych elementéw szkolenia zgodnie z ewolucja wiedzy
w zakresie onkologii oraz potrzebami wynikajacymi z biezacej sytuacji w kraju;

4) wspoéluczestniczyt w aktualizacji programéw i zasad szkolenia specjalizacyjnego,
realizacji specjalizacyjnych kursow obowiagzkowych i doskonalagcych (w tym analizowat
efekty szkolenia i wyniki panstwowych egzaminow specjalizacyjnych) oraz innych form
specjalistycznego szkolenia podyplomowego.

Koordynowanie przez Instytut szkolenia specjalizacyjnego zapewni optymalng jakos$¢
1 poprawi jego wyniki przez dostosowanie zakresu szkolenia specjalizacyjnego do biezacych
potrzeb 1 wykorzystanie istniejacych mozliwosci postgpowania przeciwnowotworowego.
Mozliwe bedzie takze monitorowanie jakosci ksztatcenia 1 nadzorowanie jego efektywnosci.
Nawigzanie $cistej wspotpracy Instytutu z osrodkami akademickimi, konsultantami krajowymi,
CMKP i Centrum Egzamindw Medycznych przez wykorzystanie potencjatu Instytutu
w zakresie mozliwosci kompleksowego postepowania przeciwnowotworowego umozliwi
reagowanie 1 korygowanie wystgpujacych obecnie probleméw w systemie ksztalcenia
podyplomowego (przede wszystkim na biezagce modyfikowanie programow szkolenia
specjalizacyjnego 1 kursow). Poprawienie jakosci szkolenia specjalizacyjnego przetozy sie
niewatpliwie na lepsze wyniki panstwowych egzamindw specjalistycznych oraz poprawi jako$¢
udzielanych §wiadczen zdrowotnych.

Powyzsze dziatania spowoduja, ze indeksy procedur i zabiegéw medycznych beda realnie

dostosowane do czasu trwania specjalizacji oraz aktualnych wymagan w praktyce klinicznej,

a staze kierunkowe beda w optymalny sposob wzbogacaly wiedze 1 umiejetnosci 0sob

szkolacych sie.



Natomiast z uwagi na koniecznos$¢:

1) wurealnienia wyceny $wiadczen zdrowotnych wzgledem rzeczywistych kosztow
ponoszonych przez $wiadczeniodawcow,

2) pozyskiwania danych i dokonywania analiz w obszarach z zakresu onkologii, co pozwoli
na wyznaczenie kierunkow, ktore moga zwigkszy¢ efektywnos¢ funkcjonowania opieki
onkologicznej zar6wno na poziomie wojewodztw, jak i calego kraju,

3) =zapewnienia optymalnego rozdysponowania $rodkéw publicznych przeznaczonych na
realizacje §wiadczen zdrowotnych w wojewddztwach, jak i na terenie catego kraju,

4) zwigkszenia dostgpnosci swiadczen dla pacjentow onkologicznych w wyniku analiz
miernikdéw oceny jako$ci opieki medycznej oraz wskaznikdéw realizacji $wiadczen
medycznych

- jest uzasadnione systemowe wiaczenie Instytutu do prac prowadzonych w zakresie wyceny
$wiadczen onkologicznych.
Realizujac powyzsze zadanie Instytut wspotpracowatby w zakresie finansowania i rozliczania
swiadczen zdrowotnych z Ministerstwem Zdrowia, NFZ oraz AOTMiT, celem wyznaczenia
kierunkow dziatan w zakresie efektywnosci rozliczeniowej 1 kosztowej procedur medycznych.
Dokonywana bytaby ocena i analiza realizacji (w tym — sprawozdawania i rozliczania)
udzielanych $wiadczen zdrowotnych i ponoszonych rzeczywistych kosztéow w osrodkach
onkologicznych ze szczegdlnym uwzglednieniem procedur w ramach pakietu onkologicznego,
radioterapii 1 leczenia systemowego. Istotnym elementem w tym zakresie bytoby promowanie
wspolpracy miedzy osrodkami onkologicznymi i przedstawicielami ww. instytucji w zakresie
gromadzenia danych w celu ich analizy z uwzglednieniem miernikdw 1 wskaznikow.

Pelna i rzetelna wiedza w zakresie potrzeb zdrowotnych zapewni wlasciwe rozdysponowanie

srodkéw finansowych na $wiadczenia zdrowotne, jak rowniez efektywnie wplynie na

zarzadzanie przychodami z NFZ. Z kolei kontrola nad wykonanymi zadaniami 1 dziataniami
pozytywnie wptynie na poprawe jakosci i organizacji ustug medycznych, co usprawni procesy
opieki medycznej w obszarze onkologii.

Majac na uwadze, ze obecnie przeprowadzane analizy i raporty w sprawie ustalenia taryfikacji

Swiadczen sg realizowane przez AOTMIT, przy czym bardzo czgsto nie zawieraja istotnego

wsparcia eksperckiego w zakresie obszaru praktycznej realizacji §wiadczen zdrowotnych oraz

ich wyceny, wlaczenie Instytutu do prac w zakresie zasad finansowania §wiadczen umozliwi
wprowadzenie finansowania $§wiadczen w oparciu o rzeczywistg efektywnos¢ kosztowa,

poprawe wyceny swiadczen zdrowotnych oraz wprowadzenie niezbednych, nowych swiadczen



medycznych obejmujacych §wiadczenia gwarantowane z zakresu patomorfologii, programow

lekowych oraz rozszerzenie finansowania badan genetycznych.

W zwiagzku z dynamicznym rozwojem nauk medycznych, réwniez w zakresie onkologii,
uzasadnione jest rozwijanie wspotpracy naukowej w tym obszarze, zarowno mi¢dzynarodowe;]
jak 1 na szczeblu krajowym. Z tego powodu konieczny jest rozwdj] wspotpracy
miedzynarodowej 1 wspotpracy przede wszystkim z Agencja Badan Medycznych w tym:
rozw0j niekomercyjnych badan klinicznych w onkologii, wspolpraca w ramach sieci
miedzynarodowych w nowotworach rzadkich, wspotpraca nad stworzeniem sieci Centrow
Badan Klinicznych w onkologii, utworzenie sieci repozytoridw probek nowotworow
w osrodkach onkologicznych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, analiza populacyjnych
rzeczywistych danych klinicznych chorych na poszczegdlne nowotwory w ramach rejestrow
narzadowych oraz rozwoj badan klinicznych wczesnych faz w onkologii.

Rozwijanie wspotpracy w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych jest niezwykle istotne.
Badania kliniczne niekomercyjne — ukierunkowane na poszukiwanie czynnikow
predykcyjnych — stanowig w praktyce jedyng mozliwo$¢ racjonalizacji i zmniejszenia kosztow
leczenia, co powinno by¢ jednym z zadan Instytutu dla potrzeb zdrowia publicznego. Badania
kliniczne sa zrodlem wielu wartosciowych publikacji naukowych w znaczacych czasopismach
migdzynarodowych o istotnym wskazniku wptywu (impact factor), ich rozwoj przyczyni si¢ do
wzrostu pozycji naukowe] Rzeczypospolite] Polskiej w medycynie. Dane z rzeczywiste]
praktyki klinicznej sg niezbednym narz¢dziem dla Ministerstwa Zdrowia 1 platnika dla oceny
skuteczno$ci technologii medycznych w onkologii.

Jednoczesnie zauwazy¢ nalezy, ze w krajach Europy Zachodniej okoto 40% badan klinicznych
w dziedzinach zwigzanych z onkologig jest realizowanych w formie niekomercyjnych badan
klinicznych, ktére obejmuja akademickie projekty naukowo-badawcze w medycynie lub
badania inicjowane przez badaczy (investigator initiated study) realizowane przez
uniwersytety, towarzystwa naukowe, naukowe grupy badawcze lub instytuty badawcze.
W Rzeczypospolitej Polskiej badania te stanowig ponizej 1% wszystkich badan. Poza tym
w Rzeczypospolitej Polskiej nie ma repozytoriow probek nowotwordw, ktore stanowig
podstawe badan naukowych w onkologii precyzyjnej, jak rowniez brak jest oceny nowych
technologii w onkologii na podstawie dowodow z rzeczywistej praktyki (real-world evidence).
Poza powyzszym, w wymiarze mi¢dzynarodowym Instytut rozwingt lub nawigzalby
wspotprace 1 wymiane naukowa z najlepszymi osrodkami onkologicznymi na S$wiecie,

tj. z National Cancer Institute w USA, M.D. Anderson Cancer Center w USA, Virginia



Commonwealth University Massey Cancer Center w USA, Ludwig Institute for Cancer

Research w Szwajcarii. Zasadne wydaje si¢ rOwniez jest nawigzanie przez Instytut wspotpracy

z Organization of European Cancer Institutes, jak réwniez zaktywizowanie wspolpracy

z FEuropean Organisation for Research and Treatment of Cancer (EORTC) i1 innymi

europejskimi narzgdowymi/tematycznymi grupami badawczymi oraz w zakresie epidemiologii

1 prewencji, tj. z: The European Network of Cancer Registries (ENCR), The International

Agency for Research on Cancer (IARC), International Association of Cancer Registries

(IACR), WHO Collaborating Centre.

Dodatkowo Instytut jest partnerem trzech Europejskich Sieci Referencyjnych: European

Reference Network on Adult Cancers (solid tumours) - ERN EURACAN, European Reference

Network on Haematological Diseases — ERN EuroBloodNet oraz European Reference Network

on Endocrine Conditions — ENDO-ERN, w ramach ktorych jest prowadzona wspotpraca

naukowo-badawcza z wiodacymi jednostkami w Europie zajmujacymi si¢ rzadko

wystepujacymi nowotworami, co dla pacjentéw jest rowniez mozliwoscig skorzystania, na

mocy ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1373, z pdézn. zm.) w zakresie opieki

transgranicznej, z wirtualnych konsultacji wielodyscyplinarnych.

Dzigki nawigzaniu i rozwijaniu przez Instytut wspotpracy naukowej w zakresie onkologii

bedzie mozliwe:

1) opracowywanie, wdrazanie 1 przeprowadzanie badan klinicznych dostosowanych do
onkologii precyzyjnej 1 szerzej do innowacji w lekach lub technologiach medycznych;

2) zwigkszenie dostepnosci zasobow materiatu biologicznego i klinicznego dla naukowcow;

3) wzmocnienie naukowej pozycji Rzeczypospolitej Polskiej w onkologii;

4) zwigkszenie liczby badan klinicznych wczesnych faz w onkologii;

5) pozyskanie danych real world evidence bedacych niezbednym narzedziem oceny nowych
technologii medycznych.

Ponadto, niewatpliwg korzyscia wynikajaca z realizacji przez Instytut przedmiotowego

zadania, bedzie:

1) zwigkszenie rangi naukowej Rzeczypospolitej Polskiej w dziedzinie nauk medycznych;

2) wuzyskanie realnych korzysci finansowych w wyniku implementacji patentow
1 optymalizacji wydatkow na nowe 1 kosztowne metody leczenia;

3) dostep do probek biologicznych stanowigcych podstawe naukowych badan translacyjnych;

4) wygenerowanie danych dotyczacych rzeczywistej praktyki klinicznej w zakresie nowych

technologii medycznych.



Skutki proponowanych dzialan

Skutkiem proponowanych dziatan bedzie zmiana nazwy Instytutu na Narodowy Instytut
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy oraz realizowanie
zwiekszonej ilosci zadan, co wigze si¢ z nadaniem Instytutowi statusu panstwowego instytutu
badawczego. W zwiazku z powyzszym konieczna bgdzie m.in. zmiana Statutu i Regulaminu
organizacyjnego Instytutu, zgloszenie przedmiotowych zmian do odpowiednich rejestrow i baz
czy aktualizacja szyldow, tablic, pieczatek, systemu informacji wewngtrznej i zewnetrzne;.

Dokonanie przedmiotowych dziatan wygeneruje takze skutki finansowe dla budzetu
panstwa.

Zmiana nazwy Instytutu pociagnie za sobg skutki finansowe w wysokos$ci ok. 300 tys. zt,
jednakze koszty te zostang poniesione przez Instytut z wlasnych srodkow.

Natomiast zlecenie Instytutowi do realizacji zadan w ramach statusu panstwowego
instytutu badawczego bedzie generowato skutki finansowe corocznie. Wskazaé nalezy, ze
zgodnie z art. 21 ust. 6 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych, panstwowy
instytut badawczy otrzymuje dotacj¢ celowa na finansowanie realizacji zleconych zadan, ktore;j
wysokos¢ jest okreslana w ustawie budzetowej na wniosek wiasciwych dysponentow czesci
budzetowych.

Skutki finansowe zwigzane z realizacja ww. zadan to przede wszystkim koszty osobowe.
Niemniej jednak konieczna bgdzie adaptacja pomieszczen, w ktorych bedg realizowane ww.
zadania, dlatego tez jednorazowo zostang poniesione koszty z tym zwigzane.

Ponizej szacunkowa kalkulacja kosztow.

Zadanie 1: Koordynacja realizacji i monitorowanie wdrozenia Narodowej Strategii

Onkologicznej, jezeli dotyczy.

Catosciowe skutki finansowe realizacji Narodowej Strategii Onkologicznej zostang wykazane

w akcie prawnym ustanawiajacym Narodowa Strategi¢ Onkologiczna (uchwata Rady

Ministrow). Jednakze do realizacji przedmiotowego zadania niezbedne jest zatrudnienie

nowych osob: 1 eksperta oraz 4 specjalistow, jak rowniez dostosowanie pomieszczen oraz

wyposazenie w sprzet komputerowy.

e koszty osobowe: 1 etat ekspercki — 8.500 zt oraz 4 etaty specjalistow — 6.600 z¥/osoba
=506.748 zt rocznie z kosztami pracodawcy,

e jednorazowy koszt wyposazenia oraz adaptacji pomieszczen: 5 zestawow komputerowych
—4.000 zt kazdy, skaner — 5.000 z1, drukarka kolorowa —2.000 zt =27.000 zt; koszt adaptacji

pomieszczen (meble, remont) — 20.000 zt.



Laczny koszt zadania 1 w pierwszym roku: 553.748 zt.

Zadanie 2: Opracowywanie standardow i wytycznych postepowania diagnostyczno-leczniczego

oraz organizacyjno-jakosciowego w onkologii (definiowanie Sciezek pacjenta).

Zadanie wymaga: powotania zespotu ekspertow (7 — 0sob: diagnostyka obrazowa i inne metody

diagnozowania, patomorfologia, chirurgia onkologiczna, radioterapia onkologiczna, onkologia

kliniczna, ginekologia onkologiczna, rehabilitacja) wspotpracujacego z  krajowymi

konsultantami w ww. dziedzinach oraz zespotami ekspertow zewnetrznych oraz utworzenia

zespotu analitykow (2 osoby) i zespotu administracyjnego (2 osoby). Ponadto, niezbedne jest

dostosowanie pomieszczen oraz wyposazenie w sprzet komputerowy.

e koszty osobowe: 1 etat koordynatora - 12.000 zt oraz 6 etatéw eksperckich — 8.500 zt/osoba,
2 etaty eksperckie (zewnetrzne) — 8.500 zt/osoba, 2 etaty analitykow — 6.600 zt/osoba oraz
2 etaty specjalistow — 6.600 zt/osoba = 1.489.752 zt rocznie z kosztami pracodawcy,

¢ jednorazowy koszt wyposazenia oraz adaptacji pomieszczen: 11 zestawow komputerowych
—4.000 zt kazdy (bez komputerow dla zewnetrznych ekspertow), skaner — 5.000 zt, drukarka
kolorowa — 2.000 zt = 51.000 zt; koszt adaptacji pomieszczen (meble, remont) — 60.000 zt.

Laczny koszt zadania 2 w pierwszym roku: 1.600.752 zt.

Zadanie 3: Profilaktyka pierwotna nowotworow.

W celu realizacji i koordynacji zadania na poziomie ogoélnokrajowym niezbedne jest
desygnowanie Zaktadu Epidemiologii i Prewencji, jako struktury odpowiedzialnej w ramach
dziatalnosci Instytutu za przygotowywanie poprawnych merytorycznie wytycznych. Do
poprawne] realizacji zadan z zakresu prewencji pierwotnej niezbgdne jest zatrudnienie

1 eksperta oraz 3 specjalistow. Ponadto, niezb¢dne jest dostosowanie pomieszczen oraz

wyposazenie w sprzet komputerowy.

e koszty osobowe: 1 etat ekspercki — 8.500 zt oraz 3 etaty specjalistow — 6.600 zl/osoba
=410.916 zt rocznie z kosztami pracodawcy,

e jednorazowy koszt wyposazenia oraz adaptacji pomieszczen: 4 zestawy komputerowe —
4.000 z1, skaner — 5.000 zt 1 drukarka kolorowa — 2.000 zt = 23.000 z; koszt adaptacji
pomieszczen (meble, remont) — 20.000 z1.

Laczny koszt zadania 3 w pierwszym roku: 453.916 zt.

Jednoczesnie zaznaczyC¢ nalezy, ze finansowanie zadan z zakresu prewencji pierwotnej

nowotworow i zapobiegania nowotworom w kwocie 20 mln z} jest finansowane w ramach

Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Zadanie 4: Profilaktyka wtéorna — Centralny Osrodek Koordynujacy (COK) populacyjne




programy badan przesiewowych w_onkologii w _Polsce finansowane bedzie w ramach

Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Zadanie 5: Prowadzenie Krajowego Rejestru Nowotworéw finansowane bedzie w ramach

Narodowego Programu Zwalczania Choréb Nowotworowych.

Zadanie 6: Wspotoraca z Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego oraz

odpowiednimi towarzystwami naukowymi w dziedzinach onkologicznych i konsultantami

krajowymi w ochronie zdrowia w zakresie programow ksztalcenia podyplomowego

i specjalizacji oraz nadzorowania nad wynikami szkolenia.

Realizacja zadania wymaga utworzenia 4-osobowego zespotu koordynatorow (1 ekspert oraz
3 specjalistow) oraz dostosowania pomieszczen i wyposazenia w sprzet niezbgdny do realizacji
zadan analitycznych.

e koszty osobowe: 1 etat ekspercki — 8.500 zt oraz 3 etaty specjalistow — 6.600zt /osoba =
410.916 zt rocznie z kosztami pracodawcy,

e jednorazowy koszt wyposazenia oraz adaptacji pomieszczen: 4 zestawy komputerowe -
4.000 zi, skaner — 5.000 zt i drukarka kolorowa — 2.000 zt = 23.000 zl; koszt adaptacji
pomieszczen (meble, remont) - 20.000 zt.

Laczny koszt zadania 6 w pierwszym roku: 453.916 zt.

Zadanie 7: Wspolpraca analityczna w zakresie wyceny swiadczen onkologicznych z Agencjg

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Narodowym Funduszem Zdrowia

i Ministerstwem Zdrowia.

Realizacja zadania wymaga utworzenia 4-osobowego zespotu koordynatorow (1 ekspert oraz
3 specjalistéw) oraz dostosowania pomieszczen 1 wyposazenia w sprzet komputerowy
niezbedny do realizacji zadan analitycznych.

e koszty osobowe: 1 etat ekspercki — 8.500 zt oraz 3 etaty specjalistow — 6.600 zl/osoba
=410.916 zt rocznie z kosztami pracodawcy,

e jednorazowy koszt wyposazenia oraz adaptacji pomieszczen: 4 zestawy komputerowe —
4.000 z1, skaner — 5.000 zt i drukarka kolorowa — 2.000 zt = 23.000 z}; koszt adaptacji
pomieszczen (meble, remont) — 20.000 z1.

Laczny koszt zadania 7 w pierwszym roku: 453.916 zt.

Zadanie 8: Rozwijanie wspolpracy naukowej i miedzynarodowej

Realizacja zadania wymaga wsparcia Dzialu Badan Klinicznych i utworzenie zespotu

koordynatoréw (1 ekspert oraz 2 czlonkdéw) oraz dostosowania pomieszczen i wyposazenia



w sprzet komputerowy niezbedny do realizacji zadan analitycznych, wspotpracy

mie¢dzynarodowe;j.

e koszty osobowe: 1 etat ekspercki — 8.500 zt oraz 2 etaty specjalistow — 6.600 zl/osoba
= 315.084 zt rocznie z kosztami pracodawcy,

e jednorazowy koszt wyposazenia oraz adaptacji pomieszczen: 3 zestawy komputerowe —
4.000 z1, skaner — 5.000 zt i drukarka kolorowa — 2.000 zt = 19.000 zl; koszt adaptacji
pomieszczen (meble, remont) — 20.000 zt,

e delegacje: 150.000 zt.

Laczny koszt zadania 8 w pierwszym roku: 504.084 zt.

Roczny koszt osobowy na 2020 r. wynosi 3.544.332 zt (w kazdym nastgpnym roku nalezy
dodac¢ ok. 6% wzrostu wynagrodzen).

Jednorazowy koszt na zakup sprzetu i adaptacje pomieszczen do poniesienia w 2020 r.:
326.000 zt.

Planuje sig¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2020 r.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega notyfikacji, nie zawiera bowiem norm
technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia
2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. poz. 2039, z pdzn. zm.).

Projekt nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i instytucjom Unii Europejskiej,
w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania
powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia (§ 27 ust. 4 Regulaminu pracy Rady Ministréw).

Projektowana regulacja nie jest objeta prawem Unii Europejskie;.

Nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do
projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.

Projektowane rozporzadzenie nie dotyczy majatkowych praw 1 obowigzkéw
przedsigbiorcow lub praw 1 obowigzkow przedsiebiorcow wobec organéw administracji

publiczne;.



