Projekt z dnia 05.07.2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie Polskiego Rejestru Onko-hematologicznego ,,PROH”

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

w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 1 1292 oraz z 2022 r. poz. 655, 830 1 974)

zarzadza si¢, co nastepuje:

1y

2)

3)
4)

S)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

podmiot prowadzacy Polski Rejestr Onko-hematologiczny ,,PROH”, zwany dalej
Lrejestrem”;

uslugodawcow 1 podmiot prowadzacy rejestry publiczne 1 rejestry medyczne obowigzane
do przekazywania danych do rejestru oraz sposob i termin przekazywania przez nich
danych do rejestru;

sposOb prowadzenia rejestru;

zakres 1 rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze sposrod danych okreslonych w art. 4
ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, zwanej
dalej ,,ustawa”;

rodzaje identyfikatoréw przetwarzanych w rejestrze sposrod identyfikatorow okreslonych
w art. 17c ust. 2—5 ustawy.

§ 2. Podmiotem prowadzacym rejestr jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii

Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

1))

§ 3. Rejestr jest prowadzony z wykorzystaniem systemu teleinformatycznego.
§ 4. W rejestrze przetwarza si¢ dane 1 identyfikatory, ktére obejmuja:

dane osobowe dotyczace ustugobiorcy:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) pted,

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



2)

f)

g)
h)

i)
)

obywatelstwo,

wyksztalcenie,

numer PESEL, a w przypadku os6b, ktore nie majg nadanego numeru PESEL — seri¢
1 numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢, albo
niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktérym mowa w rozporzadzeniu
wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrze$nia 2015 r. w sprawie ram
interoperacyjnosci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej
1 ushug zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 235 2 09.09.2015, str. 1, z pdzn. zm.?),

datg urodzenia,

adres miejsca zamieszkania,

numery identyfikacyjne i numery ewidencyjne nadawane ustugobiorcom przez
ptatnikéw lub ustugodawcow,

datg zgonu albo date znalezienia zwtok,

przyczyne¢ zgonu (wyjsciowa, bezposrednia, wtdrna);

jednostkowe dane medyczne dotyczace ustugobiorcy:

a)

b)

ocena stanu pacjenta i stopnia zaawansowania nowotworu wedlug:

skali ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group) (0-sprawno$¢ prawidlowa,

I-obecnos¢ objawow choroby, 2-zdolno$¢ do wykonywania czynnosci

osobistych, 3-ograniczona zdolno$¢ wykonywania czynno$ci osobistych, 4-

konieczno$¢ opieki osoby drugiej, spedza w 16zku caty dzien, 5-zgon),

— indeksu choréb wspétistniejacych wedlug Charslon (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, III),
Rai (0, I, 11, III, IV, V) /Binet (A, B, C)),

— FLIPI/FLIPI2, IPI/R-IPI, MIPI,

data, rodzaj 1 wynik wykonanych badan diagnostycznych:

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



d)

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

cytometria przeplywowa,

rozpoznanie nowotworu pierwotnego, nawrotu lub transformacji:

data rozpoznania nowotworu pierwotnego,

data nawrotu,

data transformacji oraz morfologia transformacji,

kod przyczyny gtownej wedlug obowigzujacej rewizji Miedzynarodowe;j
Statystycznej Klasyfikacji Choréb i Problemow Medycznych (International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems), zwanej dalej
»ICD-107,

opis 1 lokalizacj¢ nowotworu,

data wyniku morfologicznego (data pobrania materiatu lub data otrzymania
materialu przez pracowni¢ patomorfologiczng, lub data zatwierdzenia wyniku),
typ morfologiczny — opis,

kod morfologiczny wedlug Miedzynarodowej Klasyfikacji Chorob dla
Onkologii (International Classification of Diseases for Oncology), zwanej dalej
,ICD-07,

cechy dodatkowe podczas diagnozy (splenomegalia, hepatomegalia; zajecie
weztéw nad przepona, zajecie weztdw pod przepona, zajecie szpiku, zajecie

innych narzadow),

data i rodzaj leczenia w zakresie produktow leczniczych:

data rozpoczecia linii leczenia,

linia leczenia,

rodzaj leczenia (indukcja remisji, konsolidacja remisji, leczenie podtrzymujace),
nazwa produktu leczniczego,

nazwa schematu leczenia,

odpowiedz na leczenie (CR — catkowita, PR — czgsciowa odpowiedz, RD —
remisja choroby nowotworowej, PD — progresja choroby nowotworowej, SD —
stabilizacja choroby nowotworowej),

data zakonczenia leczenia,



— przyczyna zakonczenia leczenia (brak skutecznos$ci, toksyczno$¢, decyzja
pacjenta, brak dostepnos$ci do leku, koniec planowej terapii, zgon pacjenta),
— miejsce zgonu (szpital, inny zaktad stuzby zdrowia, dom, inne),
— informacje dotyczace zastosowanych produktoéw leczniczych:
— — kod produktu kontraktowego wedtug katalogu produktow okreslonych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 oraz
art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.%),
— — kod produktu jednostkowego wedtug katalogu produktow okreslonych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 oraz
art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow,
—— kod EAN,
— — data podania,
e) zrealizowane procedury wedlug Miedzynarodowej Klasytikacji Procedur
Medycznych (International Classification of Diseases), zwanej dalej ,,ICD-9”,
f) date rozpoczecia udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej,
g) date zakonczenia udzielania §wiadczenia opieki zdrowotne;;
3) identyfikator ustugodawcy, o ktérym mowa w art. 17¢ ust. 3 pkt 1 ustawy;
4) identyfikator miejsca udzielania §wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa
w art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy;
5) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17 ust. 5 ustawy, ktory:
a) wprowadzil dane do rejestru,
b) wykonatl dane $wiadczenie opieki zdrowotne;.
§ 5. 1. Dane i identyfikatory, o ktérych mowa w § 4, sa przekazywane do rejestru
za posrednictwem systemu teleinformatycznego, o ktorym mowa w § 3, przez:
1) podmioty lecznicze wykonujace dzialalno$¢ leczniczg w rodzaju §wiadczenia szpitalne;

2) zaktady 1 pracownie patomorfologii wykonujace dziatalnos$¢ diagnostyczna;

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogltoszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,
1079, 12651 1352.



3) podmioty lecznicze wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju ambulatoryjne
$wiadczenia zdrowotne.

2. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuja dane i identyfikatory w odniesieniu
do $wiadczen 1 hospitalizacji, ktoérych przyczyng gldownag lub wspotistniejaca sa:

1) nowotwory o kodach ICD-10: C81-C96;
2) nowotwory o niepewnym lub nieznanym charakterze o kodach ICD-10: D45-D47.

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

1) zaposrednictwem dedykowanej aplikacji do systemu teleinformatycznego:
a) pkt1,pkt2lit. a, b, lit. c tiret pierwsze, drugie, trzecie, czwarte, piate, szoste, sibddme
1 dziewiate, lit. d tiret pierwsze, drugie, trzecie, czwarte, piate, szdste, siddme, 6sme
1 dziewiate oraz pkt 3-5 — co najmniej raz w tygodniu,

b) pkt 2 lit. ¢ tiret 6sme — fakultatywnie, albo;

2) przez zintegrowanie szpitalnego systemu teleinformatycznego z systemem
teleinformatycznym rejestru:

a) pktl1,pkt2lit. a, b, lit. ¢ tiret pierwsze, drugie, trzecie, czwarte, piate, szoste, sibdme

1 dziewiate, lit. d-g oraz pkt 3-5;

b) pkt 2 lit. ¢ tiret 6sme — fakultatywnie.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, przekazuja dane i identyfikatory, o ktérych
mowa w § 4 pkt 1 lit. a, b, e—j oraz § 4 pkt 2 lit. b, c tiret czwarte, piate, szoste, siddme, 6sme,
— co najmniej raz w tygodniu.

5. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, przekazuja dane 1 identyfikatory, o ktorych
mowa w § 4 pkt 1, pkt 2 lit a—d oraz pkt 3—5 — fakultatywnie.

§ 6. Tworzy si¢ Polski Rejestr Onko-hematologiczny ,,PROH”.
§ 7. 1. Uruchomienie rejestru nastapi do dnia 30 wrzesnia 2022 r.

2. Podmiot prowadzacy rejestr medyczny poinformuje podmioty okreslone w § 5 ust. 1

o terminie uruchomienia rejestru.

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



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra

Zastepea Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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