Koncepcja tworzenia i utrzymania rejestrow klinicznych w dziedzinie
onkologii

Zakres przedmiotowy: finansowanie niektérych zadan zwigzanych z tworzeniem
i utrzymaniem rejestréw klinicznych w dziedzinie onkologii oraz zapewnienia
ich interoperacyjnosci z Krajowym Rejestrem Nowotwordw.

Zakres czasowy: 36 miesiecy, rozpoczecie prac po ustaleniu zrodta finansowania. Szczegdtowy
harmonogram (mapa drogowa) dla pierwszych 12 miesiecy — do ustalenia w przypadku
podjecia kierunkowej decyzji Ministerstwa Zdrowia.

Planowany zakres wydatkéw: do 28 min zt w okresie 36 miesiecy.

Mozliwe Zrédta finansowania (do decyzji Ministerstwa Zdrowia):

A. bezposrednio z budzetu panstwa (dziat zdrowie);
B. srodki niepubliczne;
C. finansowanie z niekrajowych Zrodet.

Zatozone cele:

1. opracowanie dokumentu ,Minimalne Wymagania Tworzenia i Utrzymania
Rejestréw Klinicznych w Dziedzinie Onkologii”, przyjetego przez Ministra Zdrowia,
np. w drodze obwieszczenia, zawierajgcego ramowe wytyczne oraz zasady tworzenia
rejestrow
w dziedzinie onkologii — wskazanie podstawowych wymagan funkcjonalnych oraz
niefunkcjonalnych, ktdre stanowig czes¢ wspdlng rozwigzan w tym zakresie;

2. utworzenie jednej uniwersalnej aplikacji dla wszystkich populacyjnych rejestréw
klinicznych w dziedzinie onkologii;

3. stworzenie rejestru dla jednego-dwéch typéw nowotworéw w okresie 2019 r.;
rozszerzenie rejestru dla nie mniej niz dwdch kolejnych typéw nowotwordéw rocznie
w 2020 r. (koniecznos$¢ okreslenia zasad gromadzenia danych — od tego zalezne
rozwigzania legislacyjne i techniczne); stworzenie finalnej wersji rejestru-bazy
danych o nowotworach - dla dziedziny onkologii do kofca 2021 r.; docelowo —
stworzenie mechanizmu automatycznego uzupetniania danych w ramach rejestrow
klinicznych poprzez elektroniczng dokumentacje medyczng (EDM) w rozumieniu
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.

4. mozliwos¢ przeprowadzania analiz w zakresie:



a. oceny skutecznosci, jakosci i bezpieczenstwa diagnostyki oraz leczenia
onkologicznego na poziomie o$rodkéw, lokalnym, regionalnym oraz krajowym
w zaleznosci od stopnia zaawansowania choroby;

b. ocena przestrzegania wytycznych postepowania wydanych na podstawie
art. 11 ust. 3 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych;

c. oceny efektywnosci organizacyjnej i ekonomicznej podejmowanych dziatan
w skali osrodkow, kraju oraz regionalnie;

- ktére moga stanowi¢ podstawe do projektowania dziatan polityki zdrowotne;j
w zakresie organizacji systemu opieki onkologicznej;

Zadania do realizacji w ramach projektu:

1.

3.

opracowanie dokumentu regulujgcego prace populacyjnych rejestréw klinicznych iich
wzajemne relacje biznesowe;

opracowanie dokumentu ,,Minimalne Wymagania Tworzenia i Utrzymania Rejestrow
Klinicznych w Dziedzinie Onkologii”, przyjetego przez Ministerstwo Zdrowia
i opublikowanego np. w formie obwieszczenia ministra zdrowia, odnoszgcego sie do
standardéw WHO IARC oraz zawierajgcego:

a. ramowe wytyczne oraz zasady tworzenia rejestréw w dziedzinie onkologii —
wskazanie podstawowych wymagan funkcjonalnych oraz niefunkcjonalnych,
ktore stanowig czes¢ wspdlng rozwigzan w tym zakresie;

b. opis proceséw zwigzanych z zasilaniem rejestrow w dane (z uwzglednieniem
mechanizmdw kontroli jakosci) — dwa warianty: z/bez wdrozenia EDM;

c. okreslenie zasad dostepu do danych pochodzgcych z rejestréw;
zarzadzania uprawnieniami uzytkownikéw rejestrow;

e. zasady i mechanizmy wymiany danych z innymi istotnymi bazami danych
i rejestracji, np. ZUS, GUS, KRUS, NFZ, NIZP-PZH, biobankami etc.;

f. mechanizm wymiany danych z Krajowym Rejestrem Nowotwordw.

wskazanie obszaréw opieki onkologicznej, wraz z okresleniem kolejnosci, ktére
zostang objete kolejnymi rejestrami klinicznymi w dziedzinie onkologii — w tym
procesie zostang wziete pod uwage:

a. dostepnos¢ wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego,
wydane przez Ministra Zdrowia na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych,
jako bezwzgledny wymaog przy tworzeniu nowych rejestrow;

b. toczace sie lub planowane dziatania Ministerstwa Zdrowia oraz Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji;

c. inne istotne czynniki epidemiologiczne Ilub kliniczne (np. duza rdznica
we wskazniku 5-letnich przezyé pomiedzy regionami, duza dynamika przyrostu



liczby zachorowan, polityki publiczne realizowane przez Ministerstwo Zdrowia
etc.).

4. wskazanie zakresu informacji gromadzonych w ramach populacyjnego rejestru
klinicznego przez zespot ekspertdw medycznych oraz analitykdw — techniczna i prawna
mozliwos$é rejestracji zdarzen w systemie informatycznym ;
opracowanie zasad wynagradzania ekspertéw zaangazowanych w tworzenie PRK

6. pilotaz oraz wdrazanie pierwszego oraz kolejnych populacyjnych rejestréw klinicznych
(systematycznie wedtug zrddta i wysokosci finansowania):

a. przygotowanie podstaw prawnych i organizacyjnych (wraz z okresleniem
Dobrych Praktyk), pilotaz i stworzenie nie mniej niz jednego klinicznego
rejestru populacyjnego rocznie w okresie 2019 r.;

b. stworzenie nie mniej niz dwdch populacyjnych rejestréw klinicznych rocznie
w 2020 r,;

- wdrozenia powinny by¢ poprzedzone przeprowadzeniem prac analitycznych,
programistycznych, testowych, uruchomieniowych;

a. powofanie wspdlnego dla wszystkich rejestréw zespotu analitycznego

odpowiedzialnego za opracowanie wszystkich wymaganych analiz i raportéw.

7. cykliczna ewaluacja podejmowanych dziatan przez Krajowa Rade ds. Onkologii, nie
rzadziej niz raz na sze$¢ miesiecy, przez caty okres realizacji projektu — sprawozdawca
do okreslenia przez Ministerstwo Zdrowia.

Instytucje zaangazowane (poprzez swoich przedstawicieli):

Ministerstwo Zdrowia;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Centrum Systeméw Informacyjnych w Ochronie Zdrowia;
Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia;
Krajowy Rejestr Nowotwordw;

NouwukwNe

eksperci medyczni (wskazani przez towarzystwa naukowe lub Krajowg Rade
ds. Onkologii);
8. przedstawiciele organizacji pacjenckich dziatajagcych na rzecz pacjentéw
onkologicznych.



Projekt uzyskat poparcie nastepujacych organizacji pozarzadowych wspierajacych
pacjentow zmagajacych sie z chorobami nowotworowymi (w kolejnosci alfabetycznej):

Fundacja Omealife

Fundacja Onkologiczna Alivia

Fundacja ,, Pokonaj Raka”

Fundacja Rak’n’Roll — Wygraj Zycie!

Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Rakiem Jajnika Niebieski Motyl

Stowarzyszenie Mezczyzn z Chorobami Prostaty im. Prof. T. Koszarowskiego , Gladiator”

Stowarzyszenie Polskie Amazonki Ruch Spoteczny

Projekt uzyskat poparcie Polskiego Towarzystwa Chirurgii Onkologiczne;.



