DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 6 kwietnia 2023 r.

Poz. 661

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 30 marca 2023 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Krajowego Rejestru Nowotworéw

Na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.
72022 r. poz. 1555, 22801 2705 oraz z 2023 r. poz. 650) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2018 r. w sprawie Krajowego Rejestru Nowotworow
(Dz. U. poz. 1197) wprowadza si¢ nastepujace 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 6 1 7 otrzymujg brzmienie:

,»0) matopolskim — Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-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) uchylasi¢ § 31§ 4;
3) § 5 otrzymuje brzmienie:
»$ 5. W rejestrze przetwarza si¢ dane i identyfikatory, ktére obejmuja:
1)  dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) ptee,
c) obywatelstwo,

d) wyksztalcenie,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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e) numer PESEL, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu
albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez pan-
stwo cztonkowskie Unii Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w rozporza-
dzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzes$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 i ustug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnetrz-
nym (Dz. Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str. 1, z pozn. zm.”),

status cudzoziemca, o ktorym mowa w art. t 24a usta z dnia wrzesnia r. 0 ewidencji ludnosci
dzozi ktory 8 pkt 24 wy z dnia 24 Snia 2010 idencji ludnosci
(Dz. U. 22022 1. poz. 1191 oraz z 2023 r. poz. 497),

g) datg urodzenia,
h) adres miejsca zamieszkania,
i) date zgonu albo date znalezienia zwlok;
2)  jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:
a) oceng stanu pacjenta i stopnia zaawansowania nowotworu wedhug:

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

— wersji rewizji TNM,

— kodu zaawansowania cTNM,

— kodu zaawansowania pTNM,

— kodu zaawansowania ypTNM,

— biomarkeréw (p16, HPV, EBV, BRCA1, BRCA2, HER2, ER, PR) dla nowotworow, w ktorych sg one
oznaczane,

— 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, uogélnione),

— indeksu chordb wspotistniejacych wedtug Charlson (niskie ryzyko, posrednie ryzyko, wysokie ryzyko),

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

— R-ISS (Revised International Staging System for multiple myeloma (I, II, IIT)), Rai (0, L, IL, III, IV, V)/Binet
(A, B, 0),
— FLIPI/FLIPI2, IPI/R-IPI, MIPI,
b) podstawe rozpoznania nowotworu:
— akt zgonu,
— badanie klinicznie,
— procedury diagnostyczne,
— specyficzne markery nowotworowe,
— cytologia,
— histologia,
— badanie cytogenetyczne lub molekularne,
¢) badanie przesiewowe (skrining),
d) datg, rodzaj i wynik wykonanych badan diagnostycznych:
— badania histopatologicznego,
— badania immunohistochemicznego,
— badania cytogenetycznego,
— badania molekularnego,

— badania immunofenotypowego metoda cytometrii przeptywowej,

2)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogloszona w Dz. Urz. UE L 28 z 04.02.2016, str. 18.
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e) rozpoznanie nowotworu pierwotnego lub wznowy:
— datg rozpoznania nowotworu,

— kod choroby nowotworowej wedlug obowiazujacej rewizji Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Choro6b i Problemow Zdrowotnych (International Statistical Classification of Diseases and Related Health
Problems), zwanej dalej ,,ICD-10",

— opis 1 lokalizacje nowotworu,
— informacje o stronie ciata (prawa, lewa, obie strony, nie dotyczy, nieznana),
— date wyniku histopatologicznego,

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

— typ histologiczny nowotworu — opis,

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

— stopien ztosliwosci histologiczne;j,
— wieloogniskowosc,
— date rozpoznania wznowy,

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

— dat¢ wykrycia oraz miejsce przerzutu wedtug topografii ICD-O,
f) rozpoznanie nowotworu pierwotnego, nawrotu lub transformacji:

— date rozpoznania nowotworu pierwotnego,

— date nawrotu,

— date transformacji oraz morfologie¢ transformacji,

— kod przyczyny gtownej wedtug ICD-10,

— opis i lokalizacje nowotworu,

— date wyniku morfologicznego (dat¢ pobrania materiatu lub datg otrzymania materiatu przez pracowni¢
patomorfologiczna, lub dat¢ zatwierdzenia wyniku),

— typ morfologiczny nowotworu — opis,
— kod morfologiczny wedhug ICD-O,

— cechy dodatkowe stwierdzone podczas diagnozy (splenomegalia, hepatomegalia, zajecie wezlow nad
przepona, zajecie wezlow pod przepona, zajecie szpiku, zajecie innych narzadow),

— typ komorkowy dla nowotworu hematologicznego,
— opis innych cech dodatkowych,
g) date i rodzaj leczenia w zakresie procedur medycznych i produktow leczniczych:

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

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

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

— informacje o mastektomii lub leczeniu oszczgdzajacym w przypadku raka piersi wedlug ICD-10: C50, DOS,
— date rozpoczgcia linii leczenia,
— lini¢ leczenia,

— rodzaj leczenia (leczenie z intencja uzyskania remisji, leczenie z intencjg wyleczenia, leczenie palia-
tywne),

— nazwe¢ schematu leczenia,

— nazwe produktu leczniczego,
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4)

— odpowiedz na leczenie (CR — catkowita, PR — czgsciowa odpowiedz, PD — progresja choroby nowo-
tworowej, SD — stabilizacja choroby nowotworowej),

— date zakonczenia leczenia,

— przyczyne zakonczenia leczenia (brak skutecznosci, toksyczno$é, decyzja pacjenta, brak dostepnosci
do leku, koniec planowe;j terapii, zgon pacjenta),

h) date przyjecia i wypisu z podmiotu leczniczego,
i) zrealizowane procedury wedtug Migdzynarodowej Klasyfikacji Procedur Medycznych Rewizja Dziewigta CM,
j) date rozpoczecia udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej,
k) date zakonczenia udzielania $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
1) przyczyne zgonu (wyjsciowa, bezposrednia, wtérna) wedhug ICD-10,
m) miejsce zgonu (szpital, inny podmiot leczniczy, dom, inne);
3)  identyfikator ustugodawcy, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 1 ustawy;
4)  identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 4 pkt 1 ustawy;
5)  identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17¢c ust. 5 ustawy, ktory:
a) wprowadzit dane do rejestru,

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

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

1)  podmioty lecznicze wykonujace dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne;
2)  zaklady i pracownie patomorfologii wykonujace dziatalno$¢ diagnostyczng;
3)  podmioty lecznicze wykonujace dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.

2. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1, przekazuja dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5, w odniesieniu
do $wiadczen i hospitalizacji, ktorych przyczyng gtowna lub wspdtistniejacg sa nowotwory o kodach ICD-10: C00—C80,
D00-D09, D37-D44 oraz D48.

3. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1, przekazujg za posrednictwem dedykowanej aplikacji do systemu
teleinformatycznego albo przez zintegrowanie szpitalnego systemu teleinformatycznego z systemem teleinforma-
tycznym rejestru — co najmniej raz w miesigcu, dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5:

1)  pkt1 lit. a—e oraz g—i, pkt 2 lit. a tiret pierwsze—0sme, lit. b i ¢, lit. e tiret pierwsze—siddme i dziewigte—trzynaste,
lit. g tiret pierwsze, trzecie i czwarte, lit. h, | oraz m oraz pkt 3—5 — nie p6zniej niz miesigc od dnia wystapienia
zdarzenia (zdarzenie nalezy rozumie¢ jako: diagnoz¢ nowego rozpoznania, nawro6t lub wznowe, progresje,
przerzut, wdrozenie kolejnej metody leczenia);

2)  pkt 1 lit. f oraz pkt 2 lit. e tiret 6sme — fakultatywnie.

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

5. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, przekazuja dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 5 pkt 1 lit. a—e
oraz g—i, pkt 2 lit. a tiret pierwsze—0sme, lit. b—e, lit. f tiret pierwsze, drugie i czwarte—dziewiate, lit. g tiret pierwsze,
trzecie i czwarte i lit. h oraz pkt 3—5 — co najmniej raz w miesigcu.

§ 5b. 1. W przypadku nowotworéw o kodach ICD-10: C81-C96 oraz nowotwordow o niepewnym lub nieznanym
charakterze o kodach ICD-10: D45-D47 podmioty, o ktorych mowa w § 5a ust. 1 pkt 1, przekazuja:

1)  za posrednictwem dedykowanej aplikacji do systemu teleinformatycznego dane i identyfikatory, o ktérych mowa
w§5:

a) pkt 1lit. a—e oraz g—i, pkt 2 lit. a tiret pierwsze i dziesigte—dwunaste, lit. d tiret pierwsze i drugie, lit. f tiret
pierwsze, drugie i czwarte—siddme, lit. g tiret drugie, pigte—6sme i dziesigte—dwunaste i lit. 1 oraz m oraz
pkt 3—5 — nie pdzniej niz miesigc od dnia wystapienia zdarzenia (zdarzenie nalezy rozumie¢ jako: diagno-
Z¢ nowego rozpoznania, nawrédt lub wznowe, progresje, transformacje, wdrozenie kolejnej linii leczenia),

b) pkt 1 lit. f oraz pkt 2 lit. a tiret dziewiate, lit. d tiret trzecie—piate, lit. f tiret trzecie i 6sme—jedenaste i lit. g
tiret dziewiate — fakultatywnie;
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2)  przez zintegrowanie szpitalnego systemu teleinformatycznego z systemem teleinformatycznym rejestru dane
i identyfikatory, o ktorych mowa w § 5:

a) pkt 1 lit. a—e oraz g—i, pkt 2 lit. a tiret pierwsze i dziesiate—dwunaste, lit. d tiret pierwsze i drugie, lit. f tiret
pierwsze, drugie i czwarte—siodme, lit. g tiret drugie, pigte—6sme i dziesigte—dwunaste i lit. i-m oraz pkt 3-5 —
€O najmniej raz w miesigcu,

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

2. Podmioty, o ktérych mowa w § 5a ust. 1 pkt 2, przekazuja dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 5:
1) pktllit. a, b, e, g oraz i oraz pkt 2 lit. d oraz lit. f tiret czwarte—6sme — co najmniej raz w tygodniu;
2)  pkt 1 lit. foraz pkt 2 lit. f tiret dziewiate i dziesiate — fakultatywnie.

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

1)  pkt 1 lit. a—e oraz g—i, pkt 2 lit. a tiret pierwsze, 6sme i dziesigte—dwunaste, lit. d tiret pierwsze i drugie, lit. e,
lit. f tiret pierwsze, drugie i czwarte—sidodme, lit. g tiret pigte—dwunaste i lit. h oraz pkt 3-5;

2)  pkt1lit. f oraz pkt 2 lit. a tiret dziewiate, lit. d. tiret trzecie—piate i lit. f tiret trzecie i dziewiate — fakultatywnie.”.
§ 2. Podmioty, o ktorych mowa w § 5a ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym

rozporzadzeniem, moga przekazywac dane i identyfikatory, o ktorych mowa w § 5 rozporzadzenia zmienianego w § 1,
w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w postaci papierowej do dnia 30 wrzesnia 2024 r.

§ 3. Podmiot prowadzacy rejestr poinformuje podmioty, o ktéorych mowa w § 5a ust. 1 rozporzadzenia zmienianego
w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, o terminie, w ktorym dane i identyfikatory, o ktérych mowa
w § 5 rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, przekazuje si¢ po raz pierwszy,
jednak nie pdzniej niz w terminie do dnia 30 wrzes$nia 2023 r.

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

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska
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