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Projekt z dnia 06.05.2022 r.

USTAWA

o Krajowej Sieci Onkologicznej?

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1. Ustawa okresla:
organizacje i zasady funkcjonowania Krajowej Sieci Onkologicznej;
zasady 1 tryb finansowania Krajowej Sieci Onkologicznej;
zasady 1 spos6b monitorowania jakosci opieki onkologicznej;
zasady funkcjonowania i zadania Krajowej Rady Onkologicznej, zwanej dalej ,,Rada”;
zasady udostgpniania danych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej;
zasady prowadzenia diagnostyki i leczenia onkologicznego na podstawie karty diagnostyki

1 leczenia onkologicznego.

Art. 2. Uzyte w ustawie okre$lenia oznaczaja:

Centrum Kompetencji — Centrum Kompetencji, o ktorym mowa przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.z2021r. poz. 1285, z podzn. zm.?),
w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2, 3, 151 16 tej ustawy;

diagnostyka onkologiczna — §wiadczenie opieki zdrowotnej majace na celu rozpoznanie
nowotworu zlo§liwego lub miejscowo ztosliwego, w przypadku gdy lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej albo lekarz udzielajacy ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych
stwierdzil podejrzenie nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego;

jednostkowe dane medyczne — jednostkowe dane medyczne, o ktorym mowa w art. 2 pkt 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U.

72021 r. poz. 666 1 1292 oraz z 2022 r. poz. 655 1 830);

Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe¢ z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia.

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232 i 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583 i 655.



4) kluczowe zalecenia — zalecenia majace na celu poprawe jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej przez wprowadzenie wiedzy do praktyki, dotyczace obszarow wymagajacych
zmiany postepowania klinicznego, $ciezek pacjenta, organizacji opieki zdrowotnej,
wymagan, ktorych wdrozenie bedzie miato kluczowy wplyw na osiggniecie celow
strategicznych, wraz z systemem monitorowania realizacji zalecen z wykorzystaniem
wskaznikow;

5) koordynator — osob¢ w podmiocie leczniczym, o ktéorym mowa w art. 3 ust. 2 pkt 1,
do ktorej zadan nalezy udzielanie §wiadczeniobiorcy informacji o organizacji procesu
diagnostyki i leczenia oraz koordynacja tego procesu, w tym zagwarantowanie wspotpracy
migdzy podmiotami w ramach opieki nad $wiadczeniobiorcg przez zapewnienie przepltywu
informacji na wszystkich etapach procesu diagnostyki poglebionej i leczenia,

6) Krajowy Osrodek Monitorujacy — os$rodek o najwigkszym potencjale naukowo-
badawczym prowadzacy wspotprace migdzynarodowa w dziedzinie onkologii dorostych,
odpowiedzialny za monitorowanie kluczowych aspektéw funkcjonowania opieki
onkologicznej w poszczegolnych obszarach;

7) leczenie onkologiczne — $§wiadczenia opieki zdrowotnej majace na celu wyleczenie choroby
nowotworowej lub leczenie paliatywne, jezeli:

a) w wyniku diagnostyki onkologicznej stwierdzono nowotwor ztosliwy lub miejscowo
ztosliwy,

b) lekarz udzielajacy $wiadczen szpitalnych lub $wiadczen w ramach programow
zdrowotnych stwierdzit nowotwor ztosliwy lub miejscowo ztosliwy;

8) lekarz podstawowej opieki zdrowotnej — lekarza, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 i 2 ustawy
z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowe] opiece zdrowotnej (Dz. U.z 2021 r.
poz. 1050 oraz z 2022 r. 655);

9) miernik oceny opieki onkologicznej — sposob pomiaru oraz gromadzenia danych
jednostkowych, ktore beda wykorzystywane przy obliczaniu wskaznika jako$ci opieki

onkologicznej;

10) monitorowanie — postepowanie zwigzane z weryfikacjg skutecznosci 1 bezpieczenstwa
leczenia realizowane podczas prowadzonej terapii oraz postgpowanie po zakonczonym
leczeniu przez okres do 5 lat z uwzglednieniem obowigzujacych schematéw prowadzenia
procesu ,,follow-up”, zgodnie z aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej;

11)opieka onkologiczna — udzielanie $wiadczen diagnostyki onkologicznej lub leczenia

onkologicznego lub monitorowania, realizowanych na podstawie umowy z Narodowym



Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”, w zakresie, o ktorym mowa w art. 15
ust. 2 pkt 2, 3, 151 16 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze §rodkow publicznych;

12) Osrodek Kooperacyjny — podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg inny niz SOLO,
realizujgcy opieke onkologiczng na podstawie umowy z Funduszem, w zakresie o ktorym
mowa w art. 15 ust. 2 pkt 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

13) Osrodek Satelitarny — jednostke organizacyjna:

a) w strukturze organizacyjnej SOLO II poziomu albo SOLO III poziomu, bezposrednio
nadzorowang i1 zarzadzang przez SOLO II poziomu albo SOLO III poziomu, albo

b) zorganizowang w ramach innego podmiotu leczniczego na podstawie umowy z SOLO
IT poziomu, albo SOLO III poziomu, zlokalizowang na obszarze tego samego
wojewoddztwa

— udzielajaca $wiadczen diagnostycznych lub z obszaru leczenia zabiegowego lub

chemioterapii i innych metod leczenia systemowego lub radioterapii onkologicznej;

14) plan leczenia onkologicznego — rodzaj dokumentacji medycznej prowadzonej w postaci
elektronicznej opracowywany przez wielodyscyplinarne zespoty terapeutyczne, o ktorych
mowa w art. 6 ust. 2 pkt 1 1 w art. 7 ust. 2 pkt 1, zgodnie z aktualng wiedza medyczng oraz
z uwzglednieniem zestawienia kluczowych zalecen dotyczacych organizacji
1 postepowania klinicznego, wtasciwych dla nich miernikow oceny opieki onkologiczne;j
oraz $ciezek pacjenta dotyczacych swiadczen finansowanych ze $rodkdéw publicznych
w zakresie nowotworow, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, na potrzeby
okreslenia  indywidualnego  postgpowania  diagnostyczno-terapeutycznego  dla
swiadczeniobiorcy objetego opieka onkologiczng, ktéremu sg udzielane $wiadczenia opieki
zdrowotnej, zawierajacy dane, o ktorych mowa w art. 26 ust. 4 pkt 1, oraz jednostkowe
dane medyczne, sporzadzany 1 podpisywany przez lekarza prowadzacego opieke
onkologiczng nad pacjentem;

15) podmiot leczniczy — podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711 1 1773);
16) podstawowa opieka zdrowotna — podstawowa opieke zdrowotna, o ktorej mowa w art. 2

ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej;



17) poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej — potencjat wykonawczy SOLO 1 Osrodkow
Kooperacyjnych, uwzgledniajacy w szczegdlnosci liczbe 1 kwalifikacje personelu
medycznego, wyposazenie w sprzet i aparaturg medyczng oraz mozliwosci diagnostyczno-
terapeutyczne w okre§lonej dziedzinie medycyny, zapewniajace tacznie jako$¢
1 bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen gwarantowanych;

18) program zdrowotny — program, o ktéorym mowa w art. 5 pkt 30 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych;

19) pracownik medyczny — pracownik medyczny, o ktorym mowa w art. 2 pkt 11 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

20) Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego — podmiot leczniczy wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju $wiadczenia szpitalne, w rozumieniu ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, 1 Osrodek Satelitarny, realizujacy opieke
onkologiczna;

21) system KSO — system Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorym mowa w art. 11a ust. 1
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

22) $ciezka pacjenta — algorytm wystandaryzowanego, opartego na bazie aktualnych
wytycznych praktyki klinicznej procesu diagnostyki i leczenia gwarantujacego
maksymalne zwigkszenie efektywnos$ci opieki nad §wiadczeniobiorcg z podejrzeniem lub
rozpoznaniem choroby nowotworowej, stanowiagcy podstawe dla opracowania planu
leczenia oraz miernikow oceny opieki onkologicznej i1 wskaznikow jakosci opieki
onkologicznej;

23) $wiadczenie gwarantowane — $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktérym mowa w art. 5
pkt 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych;

24) $wiadczeniobiorca — $Swiadczeniobiorce, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych;

25) $wiadczeniodawca — $wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych;

26) swiadczenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w art. 5
pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych;



27)

28)

29)

30)

wielodyscyplinarny zespot terapeutyczny — wielodyscyplinarny zespot terapeutyczny,
o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
w zakresie, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3 tej ustawy;

Wojewodzki Osrodek Monitorujacy — podmiot leczniczy wybrany z SOLO III poziomu
wdanym  wojewodztwie, wyspecjalizowany w  opiece onkologicznej nad
$wiadczeniobiorcg, zapewniajagcy kompleksowos$¢ procesu diagnostyki i leczenia oraz
monitorowanie opieki onkologicznej w ramach sieci onkologicznej na terenie danego
wojewodztwa;

wskaznik jakos$ci opieki onkologicznej — parametr, stuzacy do okreslania poziomu jako$ci
udzielanych §wiadczen opieki onkologicznej, definiowany w odniesieniu do struktury,
procesu oraz wyniku, ktérego definicja obejmuje cel, opis, uzasadnienie, mierniki oceny
opieki onkologicznej, sposob obliczenia, wartosci docelowe;

wspotczynnik korygujacy — wspotczynnik okreslajacy wysoko$¢ mnoznika dla §wiadczen
opieki zdrowotnej realizowanych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, za pomoca
ktorego jest obliczana wysoko$¢ zobowigzania Funduszu wobec $wiadczeniodawcy
nalezacego do Krajowej Sieci Onkologicznej, uzalezniony od osigganych wskaznikow

jakosci opieki onkologiczne;.

Rozdziat 2
Organizacja i zasady funkcjonowania Krajowej Sieci Onkologicznej

Art. 3. 1. Krajows Sie¢ Onkologiczna tworzg podmioty lecznicze wykonujace dziatalnos¢

lecznicza, W rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,

zakwalifikowane do tej sieci zgodnie z przepisami ustawy.

1)

2)

2. Krajowa Sie¢ Onkologiczna obejmuje:
SOLO:
1) Ipoziomu,
2) 1I poziomu,
3) 1II poziomu;
Osrodki Kooperacyjne.

3. Nadzor nad Krajowa Siecia Onkologiczng sprawuje minister wlasciwy do spraw

zdrowia.



Art. 4. 1. Podmioty lecznicze niewchodzace w sktad Krajowej Sieci Onkologicznej nie
sg uprawnione do realizacji opieki onkologicznej w ramach umowy z Funduszem, o udzielanie
$wiadczen finansowanych ze srodkoéw publicznych.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku:

1) diagnostyki lub leczenia nowotwordéw krwi;
2) s$wiadczen udzielanych osobom ponizej 18 roku zycia;

3) udzielania §wiadczen w ramach przyjecia w trybie naglym.

Art. 5. 1. SOLO I poziomu jest podmiotem leczniczym zapewniajacym udzielanie
swiadczen, zgodnie ze Sciezka pacjenta, w jednym z trzech obszarow:

1) leczenie zabiegowe chirurgiczne,

2) chemioterapia i inne metody leczenia systemowego,

3) radioterapia onkologiczna

- realizujacym opieke onkologiczng i plan leczenia onkologicznego oraz wspotpracujagcym

z SOLO III poziomu.

2. SOLO I poziomu:

1) zapewnia §wiadczeniobiorcom wielodyscyplinarne zespoty terapeutyczne pod nadzorem
SOLO III poziomu;

2) realizuje plan leczenia onkologicznego $wiadczeniobiorcy, ustalony przez
wielodyscyplinarny zesp6t terapeutyczny i przekazuje informacje o jego realizacji
do SOLO III poziomu;

3) wyznacza koordynatora w SOLO I poziomu;

4) zapewnia mozliwo$¢ telefonicznego i elektronicznego umawiania oraz zmiany terminu
udzielenia §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan diagnostycznych 1 wizyt lekarskich;

5) przekazuje do systemu KSO dane okreslone w art. 21 ust. 2;

6) prowadzi systematyczna ocen¢ satysfakcji  §wiadczeniobiorcow ~w  sposob
ustrukturyzowany na podstawie jednolitych anonimowych ankiet.

Art. 6. 1. SOLO II poziomu jest podmiotem leczniczym zapewniajagcym udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie ze $ciezkg pacjenta, w dwodch z trzech obszarow:

1) leczenie zabiegowe chirurgiczne,

2) chemioterapia i inne metody leczenia systemowego,

3) radioterapia onkologiczna

- realizujacym opieke onkologiczng 1 plan leczenia onkologicznego swiadczeniobiorcy.

2. SOLO II poziomu:



1)

2)
3)
4)

5)
6)

organizuje wielodyscyplinarne zespoty terapeutyczne dla §wiadczeniobiorcow objetych
opieka onkologiczng przez SOLO II poziomu,

ustala i realizuje plan leczenia onkologicznego $wiadczeniobiorcy SOLO II poziomu;
wyznacza koordynatora w SOLO II poziomu;

zapewnia mozliwos$¢ telefonicznego 1 elektronicznego umawiania oraz zmiany terminu
udzielenia §wiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan diagnostycznych i wizyt lekarskich;
przekazuje do systemu KSO dane okreslone w art. 21 ust. 2;

prowadzi systematyczng ocen¢ satysfakcji  $§wiadczeniobiorcow ~w  sposob

ustrukturyzowany na podstawie jednolitych ankiet.

Art. 7. 1. SOLO III poziomu jest podmiotem leczniczym zapewniajacym udzielanie

swiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie ze $ciezka pacjenta, w trzech obszarach:

1)
2)
3)

leczenie zabiegowe chirurgiczne,
chemioterapia i inne metody leczenia systemowego,

radioterapia onkologiczna

- realizujacym opieke onkologiczng i plan leczenia onkologicznego §wiadczeniobiorcy.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

2. SOLO III poziomu:
organizuje wielodyscyplinarne zespoty terapeutyczne dla $wiadczeniobiorcéw objetych
opieka onkologiczng w SOLO III poziomu oraz dla §wiadczeniobiorcow objetych opieka
onkologiczng w SOLO I poziomu, w miejscu udzielania §wiadczen przez SOLO I poziomu
lub za posrednictwem systemow teleinformatycznych;
ustala i realizuje plan leczenia onkologicznego $wiadczeniobiorcy SOLO III poziomu oraz
ustala plan leczenia onkologicznego $wiadczeniobiorcy SOLO I poziomu;
wyznacza koordynatora w SOLO III poziomu oraz udziela merytorycznego wsparcia dla
koordynatora wyznaczonego dla pacjentow przez SOLO I poziomu,
zapewnia SOLO I poziomu i SOLO II poziomu mozliwo$¢ skorzystania z porad
1 konsultacji, w tym za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow
lacznosci;
zapewnia $wiadczeniobiorcom mozliwos¢ telefonicznego 1 elektronicznego umawiania
oraz zmiany terminu udzielenia $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym badan
diagnostycznych i wizyt lekarskich;
sprawuje nadzor nad realizacja plandéw leczenia onkologicznego przez SOLO I poziomu,
w tym jest uprawniony do rekomendowania ich modyfikacji;

przekazuje do systemu KSO dane okreslone w art. 21 ust. 2;



8) prowadzi systematyczng ocen¢ satysfakcji  $wiadczeniobiorcow w  sposob

ustrukturyzowany na podstawie jednolitych ankiet.

Art. 8. 1. Prezes Funduszu dokonuje:

1) kwalifikacji podmiotéw na dany poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowe;j
Sieci Onkologicznej okreslony w art. 3 ust. 2,

2) okresowej weryfikacji spetniania, przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowe;j
Sieci Onkologicznej, minimalnych kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego
poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej

— na podstawie danych przetwarzanych w systemie KSO oraz kryteriow, o ktorych mowa

w art. 9.

2. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do spetniania przez podmiot leczniczy
minimalnych kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego poziomu zabezpieczenia
opieki onkologicznej Prezes Funduszu moze wystapi¢ o opini¢ do Rady.

3. Po dokonaniu kwalifikacji, o ktérej mowa w ust. 1, Prezes Funduszu ogtasza
w Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu wykaz §wiadczeniodawcoéw zakwalifikowanych
do SOLO poziomu I, SOLO II albo SOLO III albo jako Osrodki Kooperacyjne, obejmujacy w
podziale na wojewddztwa:

1) $wiadczeniodawcoéw zakwalifikowanych do poziomu SOLO I, SOLO II albo SOLO III
z Osrodkami Satelitarnymi oraz jako Osrodki Kooperacyjne, z uwzglgednieniem obszaru
swiadczen realizowanych w ramach KSO;

2) informacj¢ o nadzorowanych przez SOLO III osrodkach SOLO I, w przypadku, gdy
w danym wojewodztwie jest wigcej niz jeden osrodek SOLO II1.

4. Wykaz, ogtasza si¢ w terminie do dnia 30 wrze$nia z okresem obowigzywania 2 lata,
z zastrzezeniem ust. 13. Wykaz obowiazuje od dnia 1 pazdziernika.

5. W przypadkach niezakwalifikowania na dany poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej lub kwalifikacji na niewlasciwy poziom
zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej $wiadczeniodawca
posiadajacy w dniu ogloszenia wykazu, o ktorym mowa w ust. 3, umowe¢ o udzielanie
swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki onkologicznej moze wnies¢ do Prezesa
Funduszu, w terminie 7 dni od dnia ogloszenia wykazu, o ktorym mowa w ust. 3, protest.

6. Protest zawiera:

1) oznaczenie organu, do ktorego wnosi si¢ protest;



2)
3)
4)

5)

1)

2)

imi¢ 1 nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu wnoszacego protest oraz jego numer KRS

albo numer REGON;

oznaczenie siedziby podmiotu wnoszacego protest;

wskazanie przedmiotu protestu wraz z uzasadnieniem;

podpis osoby upowaznionej do wniesienia protestu.

7. Prezes Funduszu wydaje, w terminie 21 dni od dnia otrzymania protestu, decyzje o:

uwzglednieniu protestu oraz:

a) zakwalifikowaniu $wiadczeniodawcy na dany poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej okreslony w art. 3 ust. 2 , albo

b) zmianie kwalifikacji §wiadczeniodawcy na dany poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej okreslony w art. 3 ust. 2, albo

odmowie uwzglednienia protestu.

8. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 7 zawiera uzasadnienie.

9. Od decyzji wydanej na podstawie ust. 7 pkt 1 1 2 $wiadczeniodawca moze zlozy¢

odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w terminie 7 dni od dnia dorgczenia tej

decyzji. Do odwotania stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 6.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje odwotanie, w terminie 14 dni od dnia

jego otrzymania, 1 wydaje decyzje, w ktorej:

1)
2)

3)

1))
2)

utrzymuje w mocy zaskarzong decyzje, albo

uchyla zaskarzong decyzje w calosci albo w czesci 1 przekazuje ja do ponownego
rozpatrzenia przez Prezesa Funduszu, albo

umarza postgpowanie odwotawcze.

11. Protest i odwotanie nie podlegajg rozpatrzeniu, jezeli:

zostaty wniesione po terminie,

nie spetniaja wymagan okreslonych w ust. 5,619

— 0 czym Prezes Funduszu albo minister wtasciwy do spraw zdrowia informuje na pismie

swiadczeniodawce wnoszacego protest albo odwolanie, w terminie 7 dni od dnia wniesienia

protestu albo odwotania.

12. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 11, Prezes Funduszu albo minister wtasciwy do

spraw zdrowia wydaje postanowienie w przedmiocie nierozpatrzenia protestu albo odwotlania,

na ktore stuzy zazalenie, do ktérego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —

Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 1 2052).
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13. Terminy, o ktorych mowa w ust. 5 1 9, uznaje si¢ za zachowane, pod warunkiem
wpltywu protestu lub odwotania niezawierajgcego brakow formalnych do siedziby centrali
Funduszu albo siedziby urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia, przed
ich uptywem.

14. W przypadku wydania decyzji, o ktorej mowa w ust. 7 pkt 1, Prezes Funduszu
dokonuje odpowiedniej zmiany wykazu, o ktérym mowa w ust. 3.

15. W przypadkach:

1) stwierdzenia niespelniania przez $wiadczeniodawce kryteriow kwalifikacji na dany
poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej po
ogloszeniu wykazu, o ktérym mowa w ust. 3,

2) wlaczenia do Krajowej Sieci Onkologicznej nowych Os$rodkéw Satelitarnych lub
wylaczenia Osrodka Satelitarnego objetego wykazem,

3) stwierdzenia niespelniania przez §wiadczeniodawce warto$ci wskaznikow jakosSci opieki
onkologicznej, zatozonych w planie naprawczym Krajowej Sieci Onkologicznej,
o ktorym mowa w art. 14 ust. 7,

— Prezes Funduszu dokonuje odpowiedniej zmiany w tym wykazie, polegajacej na usunigciu

swiadczeniodawcy z wykazu albo kwalifikacji na inny poziom zabezpieczenia opieki

onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej — w przypadku, o ktérym mowa w pkt 1 1 3, albo

aktualizacji wykazu — w przypadku, o ktorym mowa w pkt 2.

16. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 15, przepisy ust. 4-13 stosuje si¢
odpowiednio.

17. Do postepowania, o ktérym mowa w:

1) ust. 1-4, nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego;

2) ust. 5111 13-15, nie stosuje si¢ przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego, z wyjatkiem przepisow dotyczacych wylaczenia
pracownika 1 organu, petnomocnictw, doreczen, sposobu obliczania termindw,
wydawania uwierzytelnionych odpisow lub kopii akt sprawy, sprostowan oraz

stwierdzania niewaznosSci.

Art. 9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, minimalne
kryteria warunkujace przynaleznos¢ danego podmiotu leczniczego okreslonego w art. 3 ust. 2
do danego poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej,

uwzgledniajac liczbe 1 kwalifikacje personelu medycznego, potencjat diagnostyczno-
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terapeutyczny, zapewniajacy odpowiednig jako$¢ i1 bezpieczenstwo udzielanych $§wiadczen

gwarantowanych, liczb¢ $wiadczeniobiorcow, ktorym sg udzielane $wiadczenia opieki

zdrowotnej, oraz liczb¢ wykonywanych procedur medycznych w okreslonych obszarach.

Art. 10. 1. Weryfikacja spelniania przez podmiot leczniczy zakwalifikowany na dany
poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej minimalnych
kryteriow warunkujacych przynaleznos¢ do danego poziomu zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej jest dokonywana co 2 lata od dnia ogloszenia
wykazu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4.

2. Wyniki weryfikacji, o ktérej mowa w ust. 1, decydujg o:

1) pozostaniu $wiadczeniodawcy na danym poziomie zabezpieczenia opieki onkologicznej
Krajowej Sieci Onkologicznej okreslonym w art. 3 ust. 2 — w przypadku spelniania
warunkow dla danego poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci
Onkologicznej, na ktéry podmiot byt zakwalifikowany;

2) zmianie poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologiczne;j
okreslonego w art. 3 ust. 2 na wyzszy — w przypadku spetnienia minimalnych kryteriéw
warunkujacych przynalezno$¢ do wyzszego poziomu zabezpieczenia onkologicznego
Krajowej Sieci Onkologicznej;

3) zmianie poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej
okreslonego w art. 3 ust. 2 na nizszy — w przypadku spelniania warunkéw dla nizszego
poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej, niz poziom,
na ktory podmiot byt zakwalifikowany;

4)  wylaczeniu z Krajowej Sieci Onkologicznej — w przypadku niespetniania warunkow dla
zadnego poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologiczne;.

3. Po weryfikacji, o ktorej mowa w ust. 1, Prezes Funduszu oglasza nowy wykaz
swiadczeniodawcow zakwalifikowanych do SOLO poziomu I, II albo III albo jako os$rodki

kooperacyjne, o ktorym mowa w art. 8 ust. 3. Przepisy art. 8 ust. 4-17 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 11. 1. Podmiot leczniczy, ktory nie znajduje si¢ w wykazie §wiadczeniodawcow
zakwalifikowanych do SOLO poziomu I, SOLO II albo SOLO III albo jako Osrodek
Kooperacyjny, moze wystapi¢ z wnioskiem o warunkowa kwalifikacje do Krajowej Sieci
Onkologicznej, jesli spetnia kryteria, o ktorych mowa w art. 9, z pominigciem minimalnych
kryteriow dotyczacych liczby $wiadczeniobiorcow, ktorym sg udzielane §wiadczenia opieki

zdrowotnej, oraz liczby wykonywanych procedur medycznych w okreslonych obszarach.
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2. Do kwalifikacji warunkowej, o ktérej mowa w ust. 1, stosuje si¢ art. 8, za wyjatkiem
ust. 314.

3. Po dokonaniu warunkowej kwalifikacji do Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorej
mowa w ust. 1, Prezes Funduszu dokonuje odpowiedniej zmiany wykazu, o ktorym mowa w
art. 8 ust. 3.

4. Podmiot przyjety do Krajowej Sieci Onkologicznej warunkowo, u ktorego w trakcie
weryfikacji nie zostanie potwierdzone spetnienie kryteriow, o ktérych mowa w art. 9, podlega
wylaczeniu z Krajowej Sieci Onkologicznej i ma prawo ztozy¢ wniosek o kolejng warunkowa

kwalifikacje¢ nie wczesniej niz po uptywie 2 lat.

Art. 12. 1. Osrodek Kooperacyjny przekazuje do systemu KSO dane okreslone w art. 21
ust. 2.

2. Dane dotyczace Centrum Kompetencji, okreslone w art. 21 ust. 2, do systemu KSO
przekazuje podmiot leczniczy w strukturze ktorego znajduje si¢ Centrum Kompetencji.

3. Dane dotyczace Osrodka Satelitarnego, okreslone w art. 21 ust. 2, do systemu KSO
przekazuje podmiot w strukturze ktérego znajduje si¢ Osrodek Satelitarny.

4. W przypadku Osrodka Satelitarnego bedacego jednostka organizacyjng zorganizowang
w ramach innego podmiotu leczniczego na podstawie umowy z SOLO II poziomu albo SOLO
IIT poziomu, zlokalizowang na obszarze tego samego wojewddztwa, dane dotyczace Osrodka
Satelitarnego, okreslone w art. 21 ust. 2, do systemu KSO przekazuje SOLO, z ktérym ma

umowe.

Art. 13. Wielodyscyplinarne zespoty terapeutyczne, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 pkt 1,
art. 6 ust. 2 pkt 1 oraz art. 7 ust. 2 pkt 1, moga ustala¢ plan leczenia onkologicznego za
posrednictwem systemow teleinformatycznych przy wuzyciu urzadzen technicznych
umozliwiajacych przeprowadzenie tej czynno$ci na odleglo§¢ w czasie rzeczywistym za

posrednictwem transmisji audiowizualne;j.

Art. 14. 1. Ocena opieki onkologicznej nad $wiadczeniobiorca jest prowadzona
w stosunku do $wiadczeniobiorcow objetych leczeniem w ramach Krajowej Sieci
Onkologicznej, w podziale na poszczegolne rozpoznania, z uwzglednieniem miernikow oceny
opieki onkologicznej oraz wskaznikow jakoS$ci opieki onkologiczne;.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, mierniki oceny

opieki onkologicznej 1 wskazniki jakosci opieki onkologicznej dla SOLO oraz Centrow
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Kompetencji, majac na uwadze zapewnienie wysokiego poziomu jakosci §wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, mierniki oceny
opieki onkologicznej i wskazniki jako$ci opieki onkologicznej dla Osrodkow Kooperacyjnych,
majac na uwadze zapewnienie wysokiego poziomu jakosci §wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze obwieszczenia kluczowe
mierniki oceny opieki onkologicznej i wskazniki jakosci opieki onkologicznej, o ktorych mowa
w ust. 10.

5. Weryfikacji spelniania przez podmiot leczniczy zakwalifikowany do Krajowej Sieci
Onkologicznej odpowiedniego poziomu wskaznikow jakos$ci opieki onkologicznej, o ktorych
mowa w ust. 2 lub 3, decydujacego o zakresach $wiadczen opieki onkologicznej
kwalifikujacych si¢ do finansowania w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, dokonuje co 24
miesigce Rada, na podstawie raportoéw o poziomie jako$ci opieki onkologicznej generowanych
przez Fundusz z systemu KSO.

6. Po weryfikacji, o ktorej mowa w ust. 5, Rada przekazuje opini¢ do Funduszu, a Fundusz
informuje o spetnieniu albo niespetnieniu odpowiedniego poziomu wskaznikow podmiot,
ktorego dotyczyta weryfikacja.

7. W przypadku niespelnienia poziomu wskaznikow jakosci opieki onkologicznej,
o ktorych mowa w ust. 2 lub 3, podmiot leczniczy zakwalifikowany do Krajowej Sieci
Onkologicznej ma obowigzek opracowac w terminie 30 dni od dnia otrzymania przez podmiot
informacji, o ktorej mowa w ust. 6, plan naprawczy Krajowej Sieci Onkologicznej, zawierajacy
analize przyczyn niespelnienia poziomu wskaznikow jakosci opieki onkologicznej, opis
1 przeglad planowanych srodkow naprawczych, harmonogram wdrozenia planu naprawczego,
ktory podlega zaopiniowaniu przez Rade w terminie 30 dni od dnia otrzymania 1 zatwierdzeniu
przez Fundusz w terminie 30 dni od dnia otrzymania.

8. Po uptywie 12 miesigcy od dnia zatwierdzenia planu naprawczego Krajowej Sieci
Onkologicznej, o ktérym mowa w ust. 7, podmiot leczniczy, ktérego on dotyczy jest
poddawany ponownej ocenie wskaznikdéw jakosci opieki onkologicznej, o ktérych mowa w ust.
2 lub 3.

9. W przypadku, gdy nieosiggni¢cie wskaznikow wskazanych w planie naprawczym

Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorym mowa w ust. 7, jest nastepstwem sity wyzszej albo
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nastapito wylacznie z winy osoby trzeciej, Rada moze przedtuzy¢ termin na wdrozenie planu
naprawczego do 24 miesiecy.

10. W przypadku nieosiagni¢cia, w terminie okreslonym w ust. 7 1 9, wartosci
wskaznikow jakosci opieki onkologicznej zalozonych w planie naprawczym Krajowej Sieci
Onkologicznej, o ktorym mowa wust. 7 1 9, podmiot leczniczy nie jest uprawniony do
udzielania $wiadczen w danym obszarze w danym rozpoznaniu, w ktorych nie osiggnat
warto$ci wskaznika jako$ci opieki onkologicznej. Jezeli podmiot leczniczy nie osiagnat

warto$ci kluczowych wskaznikow zostaje wytaczony z Krajowej Sieci Onkologiczne;j.

Art. 15. Fundusz, po zasi¢gni¢ciu opinit WOM, wskazuje podmiot, ktory obejmie opieka
onkologiczng §wiadczeniobiorcow objetych tg opieka w podmiocie wytaczonym z Krajowej

Sieci Onkologicznej i publikuje ta informacje¢ w biuletynie informacji publicznej Funduszu.

Art. 16. 1. W ramach Krajowej Sieci Onkologicznej Fundusz prowadzi infolini¢
onkologiczng $wiadczong za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow
faczno$ci, w ramach ktorej jest udzielana informacja o organizacji opieki onkologicznej w
ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, w tym o mozliwosci uzyskania $wiadczen opieki

zdrowotne;j.

2. Infolinia onkologiczna umozliwia dokonanie zapisu na pierwszorazowe $wiadczenie
opieki zdrowotnej w podmiocie dziatajacym w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej oraz
zmiany lub anulowania pierwszorazowego terminu udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej
w przypadku gdy zapis dokonany byl za posrednictwem infolinii onkologiczne;.

3. Infolinia onkologiczna jest prowadzona na poziomie ogdlnopolskim.

4. W zakresie niezbednym do realizacji zadan, o ktéorych mowa w ust. 2, infolinia
onkologiczna przetwarza dane obejmujace:

1) oznaczenie S$wiadczeniobiorcy pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) nazwisko i imi¢ (imiona),

b) adres miejsca zamieszkania (ulica, numer domu 1 lokalu, kod pocztowy,

miejscowosc),

c¢) numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego

numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,
a w przypadku noworodka — numer PESEL jednego z rodzicow lub opiekuna

prawnego oraz numer kolejny noworodka, oraz date urodzenia i oznaczenie pici,



2)
3)

4)
5)

6)

7)
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d) w przypadku gdy $wiadczeniobiorcg jest osoba matoletnia, caltkowicie
ubezwlasnowolniona lub niezdolna do $§wiadomego wyrazenia zgody — nazwisko
1 imi¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego w rozumieniu
art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2022 r. poz. 64), oraz adres jego
miejsca zamieszkania,

e) numer telefonu,

f) adres poczty elektronicznej;

oznaczenie $wiadczeniodawcy, w tym imi¢ 1 nazwisko lekarza, w ktorym udzielone maja

zosta¢ §wiadczenia opieki zdrowotnej;

oznaczenie terminu, w ktérym udzielone majg zosta¢ Swiadczenia opieki zdrowotnej;

nazwg¢ i adres miejsca udzielania §wiadczen;

dane koordynatora:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer telefonu stuzbowego,

c) adres sluzbowej poczty elektronicznej;

dane $wiadczeniodawcow, ktorzy udzielaja $§wiadczen opieki zdrowotnej w ramach

Krajowej Sieci Onkologicznej, wraz z oznaczeniem dostgpnych termindéw;

dane o skierowaniu do lekarza specjalisty lub szpitala.

Rozdzial 3

Monitorowanie jakosci opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej

1)
2)

Art. 17. Monitorowanie Krajowej Sieci Onkologicznej prowadza:
Krajowy Osrodek Monitorujacy, zwany dalej ,,KOM”;
Wojewddzkie Osrodki Monitorujace, zwane dalej ,,WOM”.

Art. 18. 1. KOM jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie —

Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

1)

2)

2. KOM:

opracowuje 1 aktualizuje standardy 1 wytyczne postgpowania diagnostyczno-leczniczego
oraz organizacyjno-jakosciowego w onkologii i przekazuje je do Rady;

analizuje dane na poziomie krajowym dotyczace stosowania obowigzujacych kluczowych

zalecen dotyczacych organizacji i postgpowania klinicznego, wilasciwych dla nich



3)

4)

5)
6)

7)
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miernikdOw oceny opieki onkologicznej oraz S$ciezek pacjenta dla poszczegoélnych
jednostek chorobowych lub dziedzin medycyny dotyczacych §wiadczen finansowanych
ze $rodkow publicznych w zakresie opieki onkologicznej i przekazuje roczne raporty
z dokonanych analiz za dany rok kalendarzowy do Rady w terminie do dnia 31 maja
nastepnego roku kalendarzowego za rok poprzedni;

opracowuje propozycje miernikOw oceny opieki onkologicznej 1 wskaznikow jakosci
opieki onkologicznej i przekazuje do zaopiniowania Radzie;

monitoruje przebieg, jako$¢ i efekty programow badan przesiewowych oraz przedstawia
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w uzasadnionych przypadkach, propozycje
i modyfikacje realizacji tych programéw, na podstawie wnioskOw opracowanych
w oparciu o dane indywidualne oséb objetych opieka onkologiczna;

prowadzi szkolenia dotyczace profilaktyki, diagnostyki i leczenia onkologicznego;
prowadzi rejestry medyczne w zakresie opieki onkologicznej, o ktorych mowa w art. 19
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia;

realizuje zadania zlecone przez Radg;

8) opracowuje wzor jednolitej ankiety oceny satysfakcji $wiadczeniobiorcow.

1)

2)

3)

4)

5)

Art. 19. 1. WOM:

wspoOlpracuje ze $wiadczeniodawcami udzielajacymi $wiadczen opieki zdrowotnej
w zakresie podstawowej opieki zdrowotnej w ramach opieki onkologicznej w procesie
organizacji profilaktyki, diagnostyki 1 opieki po zakonczonym leczeniu onkologicznym,
w tym za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci;
przygotowuje roczne raporty za dany rok kalendarzowy na temat dostgpnosci do $wiadczen
opieki onkologicznej naterenie danego wojewodztwa w relacji do map potrzeb
zdrowotnych oraz przekazuje je do KOM w terminie do dnia 30 kwietnia nastepnego roku
kalendarzowego za rok poprzedni;

przygotowuje analiz¢ danych z raportow umozliwiajace weryfikacj¢ miernikdw oceny
opieki onkologicznej 1 wskaznikéw jakosci opieki onkologicznej na poziomie danego
wojewddztwa, na potrzeby analizy prowadzonej przez Fundusz, zgodnie z art. 20;
prowadzi szkolenia dotyczace profilaktyki, diagnostyki ileczenia onkologicznego
na obszarze danego wojewddztwa;

monitoruje realizacje¢ dzialan profilaktycznych i programéw zdrowotnych w onkologii

dorostych na terenie wojewddztwa,
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6) prowadzi rejestry medyczne w zakresie opieki onkologicznej, o ktorych mowa w art. 19
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia, we wspotpracy z KOM;
7) realizuje zadania zlecone przez Rade.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okres$li w drodze rozporzadzenia, wykaz WOM,
uwzgledniajac kompleksowos¢ realizowanych przez te podmioty $wiadczen opieki zdrowotne;j
oraz procentowy udzial zrealizowanych $wiadczen przez te podmioty w wojewodztwie w
obszarach: leczenie zabiegowe chirurgiczne, chemioterapia i inne metody leczenia
systemowego, radioterapia onkologiczna, w odniesieniu do zrealizowanych §wiadczen z tego

zakresu na terenie danego wojewodztwa przez SOLO III poziomu.

Art. 20. Fundusz, we wspolpracy z WOM, analizuje dane dotyczace osiaganych przez
SOLO i Osrodki Kooperacyjne wskaznikow jakos$ci opieki onkologicznej i przekazuje je do

KOM.

Art. 21. 1. Podmioty lecznicze wchodzace w sktad Krajowej Sieci Onkologicznej:

1) wspolpracujg w zakresie sprawowania opieki onkologicznej;

2) przekazujg do systemu KSO dane o sprawowanej opiece onkologicznej;

3) do dnia 31 marca nastepnego roku, za rok poprzedni, publikujg w biuletynie informacji
publicznej albo na stronie internetowej roczny raport generowany z systemu KSO,
zawierajacy informacje dotyczace:

a) liczby 1 zakresu udzielanych swiadczen opieki onkologicznej,

b) miernikow oceny opieki onkologicznej 1 osiggnietych wskaznikow jakosci opieki
onkologiczne;.

2. Podmioty lecznicze wchodzace w skiad Krajowej Sieci Onkologicznej przetwarzaja

w celach okreslonych w ust. 3 1 przekazuja do systemu KSO dane o prowadzonej opiece

onkologicznej obejmujace:

1) dane $wiadczeniobiorcy:

a) identyfikator ustugobiorcy, o ktérym mowa w art. 17c ust. 2 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

b) identyfikator nadany wedlug formatu: XXXXX-RRRR-NN,
gdzie:
XXXXX - oznacza kolejny unikalny numer osoby w ramach kodu identyfikatora
1 roku

RRRR - oznacza rok,
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e)
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NN - stanowi niezmienng cze¢$¢ tego identyfikatora - w przypadku ustugobiorcy, ktory
nie posiada identyfikatora ustugobiorcy, o ktorym mowa w art. 17¢ ust. 2 ustawy z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

imi¢ (imiona) i nazwisko,

date urodzenia i pte¢, jezeli ustugobiorcy nie nadano numeru PESEL lub §wiadczenie
zdrowotne jest udzielane na podstawie przepisow o koordynacji w rozumieniu art. 5
pkt 32 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych, zwanych dalej ,,przepisami o koordynacji”,

numer telefonu kontaktowego oraz adres poczty elektronicznej;

2) dane $wiadczeniodawcy obejmuja:

3)

4)

a)

b)

c)

numer ksiggi rejestrowej w rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza
stanowigcy cze$¢ 1  kodu resortowego =z systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105
ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej,

14-cyfrowy numer REGON zaktadu leczniczego, w ktorym udzielono §wiadczenia
zdrowotnego,

oznaczenie Centrum Kompetencji — jezeli dotyczy;

dane miejsca udzielania §wiadczen obejmujace:

a)

b)

identyfikator miejsca udzielania $wiadczenia opieki zdrowotnej, o ktorym mowa w
art. 17c ust. 4 pkt 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia,

niepowtarzalny kod identyfikujacy jednostke organizacyjna zakladu leczniczego w
strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowigcy czgs¢ V systemu
resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej,
niepowtarzalny kod identyfikujacy komorke organizacyjna zaktadu leczniczego
podmiotu leczniczego w strukturze organizacyjnej podmiotu leczniczego stanowigcy
czgs¢ VII systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej;

dane lekarza sporzadzajacego plan leczenia onkologicznego obejmujace:

a)

identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia

28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,
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b) seri¢ i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ albo

©)
d)

niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym 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 ustug
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz.
Urz. UE L 235 z 09.09.2015, str. 1, z poézn. zm.) - w przypadku pracownika
medycznego, ktoéry nie posiada identyfikatora pracownika medycznego, o ktorym
mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia,

imi¢ (imiona) i nazwisko,

kod przynaleznos$ci do danej grupy zawodowej okreslony zgodnie z tabelg nr 1

zalacznika nr 3 do rozporzadzenia w sprawie zakresu niezbednych informacji;

dane koordynatora obejmujace:

a)

b)

c)

numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku oso6b, ktore nie maja nadanego
numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu albo innego dokumentu stwierdzajacego
tozsamos$¢ albo niepowtarzalny identyfikator nadany przez panstwo cztonkowskie
Unii Europejskiej dla celow transgranicznej identyfikacji, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu wykonawczym Komisji (UE) 2015/1501 z dnia 8 wrzesnia 2015 r. w
sprawie ram interoperacyjnos$ci na podstawie art. 12 ust. 8 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i ustug
zaufania w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewngtrznym (Dz.
Urz. UE L 235 72 09.09.2015, str. 1, z pdzn. zm.),

identyfikator pracownika medycznego, o ktorym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, o ile dotyczy,

numer telefonu stuzbowego oraz adres stuzbowej poczty elektronicznej;

jednostkowe dane medyczne okreslone w przepisach wykonawczych wydanych na

podstawie ust. 4, w tym o:

a)
b)
©)
d)

rozpoznaniu histopatologicznym,
stopniu zaawansowania nowotworu,
rodzaju 1 zakresie udzielonych §wiadczen opieki zdrowotne;,

wynikach leczenia,
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e) zdarzeniach niepozadanych i powiktaniach,

f) aktualnym i planowanym wykorzystaniu zasobow,

g) skutecznosci opieki onkologiczne;.

3. Dane, o ktéorych mowa w ust. 2, sg przetwarzane w celu monitorowania:

1) jakosci realizowanych §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach opieki onkologicznej;
2) stanu zdrowia $wiadczeniobiorcoOw i zapewnienia ciggtosci opieki onkologicznej;
3) efektow leczenia w ramach opieki onkologiczne;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
zakres danych, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 6, stuzagcych do obliczania miernikow oceny opieki
onkologicznej 1wskaznikow jakosci opieki onkologicznej oraz sposdb 1 terminy
przekazywania tych danych do systemu KSO, majac na uwadze zapewnienie wysokiego
poziomu jako$ci $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w ramach Krajowej Sieci
Onkologiczne;j.

5. Roczny raport, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, jest publikowany w podziale na
wojewodztwa w biuletynie informacji publicznej Funduszu do dnia 31 marca nastepnego roku,
za rok poprzedni, oraz na poziomie ogdlnopolskim przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia, w biuletynie informacji publicznej urzedu obstugujacego ministra wlasciwego do

spraw zdrowia, do dnia 30 czerwca nast¢pnego roku za rok poprzedni.
Rozdziat 4
Krajowa Rada Onkologiczna

Art. 22. 1. Rada, pehi funkcje¢ opiniodawczo-doradcza ministra wlasciwego do spraw
zdrowia 1 Prezesa Funduszu.
2. W skfad Rady wchodzi 15 cztonkow:

1) 2 przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) 5 specjalistow z nastepujacych dziedzin medycyny i nauki: onkologii klinicznej, chirurgii
onkologicznej, radioterapii onkologicznej, patomorfologii, ekonomii 1 finanséw
wskazanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

3) przedstawiciel KOM;

4) 2 przedstawicieli WOM wskazanych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

5) przedstawiciel Funduszu;

6) przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;



_21—

7) przedstawiciel Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH - Panstwowego

Instytutu Badawczego;

8) przedstawiciel Konferencji Rektoroéw Akademickich Uczelni Medycznych;
9) przedstawiciel organizacji pacjentow wskazany przez Rzecznika Praw Pacjenta.

3. Cztonkéw Rady powotuje i odwotluje minister wiasciwy do spraw zdrowia.

4. Cztonkow Rady bedacych przedstawicielami podmiotdéw, o ktorych mowa w ust. 2 pkt
3, 5-9, minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje na wniosek tych podmiotow.

5. Kadencja Rady trwa 6 lat. W przypadku gdy cztonek Rady zostanie odwotany przed
uptywem kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z dniem uplywu
kadencji odwotanego czlonka.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza przewodniczacego Rady sposrdd jej
cztonkow.

7. Czlonkom Rady przystluguje wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu Rady,
nieprzekraczajace 3500 zt za posiedzenie, jednak nie wigcej niz 10 500 zt miesigcznie.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia odwoluje cztonka Rady w przypadku:

1) rezygnacji ze stanowiska;

2) utraty zdolno$ci do pelnienia powierzonych obowigzkoéw na skutek dlugotrwatej choroby
trwajacej co najmniej 6 miesigcy potwierdzonej orzeczeniem lekarskim;

3) nieusprawiedliwionej nieobecnosci na 4 kolejnych posiedzeniach Rady;

4) skazania prawomocnym wyrokiem za umyS$lnie popelnione przestepstwo lub
przestepstwo skarbowe;

5) zlozenia umotywowanego wniosku przez podmiot, ktorego jest przedstawicielem;

6) umotywowanego wniosku przewodniczacego Rady;

7) niezlozenia oswiadczenia o braku konfliktu interesow w odniesieniu do ocenianego
podmiotu.

9. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci, minister wtasciwy do spraw
zdrowia powoluje nowego cztonka Rady. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okreSla, w drodze rozporzadzenia, statut
Krajowej Radzie Onkologicznej, okreslajacy szczegdtowy zakres, organizacje, tryb jej
dziatania, wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Rady oraz sposob i tryb udzielania opinii,
uwzgledniajac koniecznos¢ sprawnego wypetniania zadan przez Rade.

11. Czlonkowie Rady przed kazdym posiedzeniem tej Rady, sktadajg oswiadczenie

o braku konfliktu intereséw w odniesieniu do ocenianego podmiotu, dotyczace ich samych oraz
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ich matzonkéw, zstepnych i wstgpnych w linii prostej oraz oséb, z ktorymi pozostajg we
wspolnym pozyciu. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli o
nastgpujacej tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnos$ci karnej za zlozenie falszywego
oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za
sktadanie fatszywych zeznan.

12. Z udzialu w pracach Rady jest wytaczona osoba, ktora:

1) wchodzi w skfad organow statutowych lub peni funkcje kierowniczag w ocenianym
podmiocie,

2) jest zwigzana z ocenianym podmiotem stosunkiem prawnym wynikajacym z umowy
o0 prace, wyboru, mianowania, powotania lub umowy cywilnoprawnej lub stosunkiem stuzby;

13. W przypadku ujawnienia konfliktu interesow, cztonek Rady na wiasny wniosek albo
wniosek osoby przewodniczacej posiedzeniu Rady, zostaje wylaczony z glosowania lub
z udziatu w pracach Rady, w zakresie ujawnionego konfliktu.

14. Obstuge organizacyjna i techniczng Rady zapewnia urzad obstugujacy ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 23. Do zadan Rady nalezy:

1) opiniowanie standardéw i wytycznych postepowania diagnostyczno-leczniczego oraz
organizacyjno-jakosciowego w onkologii 1 przekazywanie ich wraz z rekomendacjami do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) opiniowanie propozycji zestawienia kluczowych zalecen dotyczacych organizacji i
postepowania klinicznego, dla wszystkich nowotwordéw;

3) opiniowanie rocznych raportow, o ktorych mowa art. 18. ust. 2 pkt 2, w zakresie stosowania
obowiazujacych kluczowych zalecen dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego,
wiasciwych dla nich miernikdw oceny opieki onkologicznej oraz $ciezek pacjenta dla
poszczegblnych jednostek chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie §wiadczen
finansowanych ze srodkéw publicznych w zakresie opieki onkologicznej i przekazywanie
ich wraz z rekomendacjami do ministra wtasciwego do spraw zdrowia;

4) opiniowanie propozycji miernikow oceny opieki onkologicznej i wskaznikoéw jakosci
opieki onkologicznej, wskazywanie kluczowych miernikow oceny opieki onkologicznej
1 wskaznikéw jako$ci opieki onkologicznej, o ktérych mowa w art. 14 ust. 10

1 przekazywanie ich wraz z rekomendacjami do ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
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5) opiniowanie na wniosek Funduszu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 2, spetniania przez podmiot
leczniczy minimalnych kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego poziomu
zabezpieczenia opieki onkologicznej;

6) monitorowanie funkcjonowania systemu opieki onkologicznej oraz podejmowanie

inicjatyw zmierzajacych do jego racjonalizacji, jak 1 poprawy koordynacji i efektywnosci;

7) wytyczanie najwazniejszych dziatan w dziedzinie onkologii oraz przygotowywanie

rekomendacji dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym w zakresie:
a) priorytetow dotyczacych opracowywania i aktualizowania kluczowych zalecen
dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego, dla wszystkich nowotwordws;
b) promocji zdrowia oraz edukacji spoltecznej, w porozumieniu z KOM;

8) inicjowanie dziatan dotyczacych zapobiegania i zwalczania choréb nowotworowych,
w porozumieniu z KOM;

9) prowadzenie strategicznej oceny jakosci dzialania sieci onkologicznej i wybranych
miernikdéw oceny opieki onkologicznej 1 wskaznikow jakosci opieki onkologicznej we
wspotpracy z WOM i Funduszem;

10) weryfikacja na wniosek Funduszu spetniania przez podmiot leczniczy zakwalifikowany
do Krajowej Sieci Onkologicznej odpowiedniego poziomu wartosci miernikow oceny
opieki onkologicznej, decydujacego o zakresach $wiadczen opieki onkologicznej
kwalifikujacych si¢ do finansowania ze srodkéw publicznych w ramach Krajowej Sieci
Onkologicznej;

11) monitorowanie dostgpnosci poszczegdlnych procedur onkologicznych w poszczegdlnych
wojewodztwach na podstawie danych z WOM,;

12) przygotowywanie opinii dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych
podmiotow, ktére majg otrzymac status WOM;

13) wykonywanie innych zadan opiniodawczo-doradczych powierzonych przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.
Rozdziat 5
Zasady i tryb finansowania podmiotow tworzacych Krajowa Sie¢ Onkologiczng

Art. 24. 1. Podmiotem obowigzanym do finansowania §wiadczen opieki zdrowotnej

udzielanych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej jest Fundusz.
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2. Rozliczanie §wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach Krajowej Sieci
Onkologicznej odbywa si¢ zgodnie z umowami o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej
dotyczacymi:

1) systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej
zawartymi w ramach leczenia onkologicznego ze §wiadczeniodawcami w zakresie leczenia
szpitalnego oraz w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

2) s$wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach leczenia onkologicznego,
w zakresie leczenia szpitalnego, objetych finansowaniem poza umowami zawartymi
w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen;

3) S$wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach diagnostyki onkologicznej, w
zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, objetych finansowaniem poza umowami
zawartymi w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen.

3. Rozliczanie §wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 2, moze odbywac si¢
z wykorzystaniem:

1)  wspodtczynnikow korygujacych, uzaleznionych od osiagnigcia wskaznikow jakosci opieki

onkologicznej, o ktérych mowa w art. 14 ust. 2 lub 3;

2) modelu finasowania dla §wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych przez Centrum

Kompetencji;

3) ryczaltu dla KOM 1 WOM, obejmujacego zadania w obszarze monitorowania opieki

onkologicznej powierzone tym podmiotom, zgodnie z art. 18 ust. 2 oraz art. 19 ust. 1.

4. Wspodlezynniki korygujace, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1, wynosza nie wigcej niz
1,25.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
ustalenia wysokosci ryczattu dla poszczegdlnych WOM 1 KOM oraz sposob ustalania
wysokosci wspotczynnikéw korygujacych, o ktérych mowa w art. 24 ust. 3, majac na uwadze
poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz poprawe jakosci i bezpieczenstwa
udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, model
finasowania dla $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych przez Centrum Kompetencii,
majac na uwadze poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz poprawe jakosci

1 bezpieczenstwa udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;.
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Rozdziat 6

Diagnostyka i leczenie onkologiczne na podstawie karty diagnostyKi i leczenia

onkologicznego

Art. 25. 1. Karta diagnostyki i leczenia onkologicznego uprawnia $wiadczeniobiorcg do:
1) diagnostyki onkologicznej — w przypadku gdy lekarz podstawowej opieki zdrowotne;j

albo lekarz udzielajacy ambulatoryjnych §wiadczen specjalistycznych stwierdzit

podejrzenie nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego;
2) leczenia onkologicznego, jezeli:

a) w wyniku diagnostyki onkologicznej stwierdzono u niego nowotwor ztosliwy lub

miejscowo ztosliwy,

b) lekarz udzielajacy $wiadczen szpitalnych lub $wiadczen w ramach programow

zdrowotnych stwierdzil u niego nowotwor ztosliwy lub miejscowo ztosliwy.

2. Swiadczeniodawca realizujacy proces diagnostyczno-terapeutyczny, o ktorym mowa
w ust. 1 pkt 2, wyznacza koordynatora.

3. Karte diagnostyki i leczenia onkologicznego wydaje §wiadczeniobiorcy odpowiednio
lekarz podstawowej opieki zdrowotnej albo lekarz udzielajacy ambulatoryjnych $wiadczen
specjalistycznych, albo lekarz udzielajacy §wiadczen szpitalnych, albo $§wiadczen w ramach
programéw zdrowotnych.

4. Swiadczeniobiorca zamierzajacy skorzysta¢ z diagnostyki onkologicznej lub leczenia
onkologicznego pozostawia karte diagnostyki 1 leczenia onkologicznego u §wiadczeniodawcy,
u ktérego Swiadczenia te bedg udzielane.

5. W przypadku konieczno$ci zmiany $wiadczeniodawcy, o ktorym mowa w ust. 4, karta
diagnostyki i leczenia onkologicznego jest wydawana §wiadczeniobiorcy.

6. Fundusz, na wniosek odpowiednio §wiadczeniodawcy podstawowej opieki zdrowotnej
albo lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, ktory zawarl umowe o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej, lub $wiadczeniodawcy udzielajacego Swiadczen z zakresu ambulatoryjne;j
opieki specjalistycznej lub $§wiadczen szpitalnych, lub programow zdrowotnych, przydziela
zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujagcymi karty diagnostyki i leczenia
onkologicznego. Swiadczeniodawcy przydzielaja lekarzom udzielajacym u nich $wiadczen
opieki zdrowotnej zakresy liczb bedacych unikalnymi numerami identyfikujagcymi karty

diagnostyki i leczenia onkologicznego.
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7. Zakresy liczb bedace unikalnymi numerami identyfikujagcymi karty diagnostyki

1 leczenia onkologicznego moga by¢ wykorzystane tylko raz.

Art. 26. 1. Swiadczeniodawca sporzadzajacy dokumentacje medyczng dotyczaca
diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego ma obowiazek sporzadzi¢ i przekazaé
nieodptatnie §wiadczeniobiorcy posiadajagcemu karte diagnostyki 1 leczenia onkologicznego
kopie tej dokumentacji, za ktoérej wykonanie $wiadczeniodawca nie pobiera optaty, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Kopia dokumentacji medycznej dotyczacej diagnostyki onkologicznej i leczenia
onkologicznego stanowi zatgcznik do karty diagnostyki i leczenia onkologicznego.

2. W przypadku:

1) gdy w wyniku diagnostyki onkologicznej nie stwierdzono nowotworu zlosliwego lub
miejscowo zlosliwego, $wiadczeniobiorca pozostawia karte diagnostyki i leczenia
onkologicznego u $wiadczeniodawcy, ktory wykonywat te diagnostyke;

2) zakonczenia leczenia onkologicznego, swiadczeniobiorca pozostawia karte diagnostyki
i leczenia onkologicznego u $wiadczeniodawcy, ktory zakonczyt to leczenie.

3. W przypadkach, o ktéorych mowa w ust. 2, $wiadczeniodawca przekazuje karte
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego wraz z kopia dokumentacji medycznej dotyczacej
diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego lekarzowi podstawowej opieki
zdrowotnej, wskazanemu przez $§wiadczeniobiorce w deklaracji wyboru, o ktérej mowa
w ustawie z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej. Kart¢ diagnostyki
1 leczenia onkologicznego dolacza si¢ do dokumentacji medyczne;.

4. Karta diagnostyki i leczenia onkologicznego zawiera:

1) oznaczenie S$wiadczeniobiorcy pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) nazwisko 1 imi¢ (imiona),

b) adres miejsca zamieszkania (ulica, numer domu i lokalu, kod pocztowy,

miejscowosc),

¢) numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku osob, ktore nie majg nadanego

numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,
a w przypadku noworodka — numer PESEL jednego z rodzicow lub opiekuna
prawnego oraz numer kolejny noworodka, oraz date urodzenia i oznaczenie pici,

d) w przypadku gdy $wiadczeniobiorcg jest osoba maloletnia, catkowicie

ubezwlasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego wyrazenia zgody — nazwisko
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1imi¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego albo opiekuna faktycznego
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) podpis $wiadczeniobiorcy lub przedstawiciela ustawowego albo opiekuna
faktycznego w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

f) numer telefonu,

g) adres poczty elektronicznej;

oznaczenie §wiadczeniodawcy, w tym imi¢ i nazwisko lekarza, ktory udzielil $wiadczen

opieki zdrowotnej;

nazwg¢ i adres miejsca udzielania $wiadczen;

dane lekarza biorgcego udziat w ustaleniu planu leczenia onkologicznego:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) numer prawa wykonywania zawodu;

dane koordynatora:

a) imie¢ i nazwisko, numer PESEL jezeli zostat nadany, a w przypadku osob, ktére nie
maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢,

b) numer telefonu stuzbowego,

c) adres sluzbowej poczty elektronicznej;

dane inne niz okreslone w pkt 1-5:

a) date sporzadzenia karty,

b) date decyzji o zatoZeniu karty,

c) tryb wydania karty,

d) date otrzymania karty przez S§wiadczeniobiorce,

e) dane o skierowaniu do lekarza specjalisty lub szpitala,

f)  dane dotyczace diagnostyki onkologicznej,

g) rozpoznanie,

h) dane dotyczace oceny jakos$ci diagnostyki onkologicznej,

1)  dane dotyczace planu leczenia onkologicznego,

j)  dane dotyczace leczenia onkologicznego,

k) unikalny numer identyfikacyjny.
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5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowy
zakres danych dla poszczegdlnych typow nowotworow zawartych w karcie diagnostyki
ileczenia onkologicznego, majac na celu zapewnienie wilasciwego przepltywu informacji
w procesie diagnostyki i leczenia.

6. W zakresie, o ktorym mowa w ust. 1 — 5, ustawe stosuje si¢ do prowadzenia diagnostyki
1 leczenia onkologicznego w dziedzinie onkologii dorostych, hematoonkologii dziecigecej oraz

hematologii dorostych.
Rozdziat 7
Przepisy zmieniajgce

Art. 27. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, 1292, 1559, 1773 1 1834)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) wart. 5 po pkt 6 dodaje si¢ pkt 6a w brzmieniu:

,0a) karta diagnostyki 1 leczenia onkologicznego — karte diagnostyki i leczenia
onkologicznego, o ktorej mowa w art. 25 ustawy z dnia.... o Krajowej Sieci
Onkologicznej (Dz. U. poz. .....);

2) wart. 11:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia majac na wzgledzie ujednolicenie
postepowania w praktyce klinicznej 1 poprawe jakosci moze opracowac, a w zakresie
diagnostyki majacej na celu rozpoznanie nowotworu zto§liwego lub miejscowo
ztosliwego, zwanej dalej ,,diagnostyka onkologiczng”, i leczenia majacego na celu
wyleczenie tego nowotworu, zwanego dalej ,leczeniem onkologicznym”, na
podstawie wiedzy, w szczegolnosci standardow 1 wytycznych postepowania
diagnostyczno-leczniczego oraz organizacyjno-jakosciowego w onkologii, o ktorych
mowa w art. ... ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej, opracowuje, zestawienie
kluczowych zalecen w rozumieniu art .... ustawy o Krajowej Sieci Onkologiczne;j
dotyczacych organizacji 1 postgpowania klinicznego, dla poszczegdlnych jednostek
chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie $wiadczen finansowanych ze
srodkéw publicznych.”,

b) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:
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4)
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»3a. W celu opracowania zestawienia kluczowych zalecen, o ktorych mowa
w ust. 3, minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie
propozycji zalecen.”,

c) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Zestawienie kluczowych zalecen, o ktérych mowa w ust.3, minister wlasciwy
do spraw zdrowia oglasza w drodze obwieszczenia w dzienniku urzegdowym ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.”;

w art. 20 w ust. 13 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

~Swiadczeniodawca umieszcza $wiadczeniobiorce, z wyjatkiem $wiadczeniobiorcy

znajdujacego si¢ w stanie naglym, na liScie okreslonej w ust. 12, na podstawie karty
diagnostyki 1 leczenia onkologicznego, oraz nast¢pujacych kryteriow medycznych
opartych na aktualnej wiedzy medycznej:”;

w art. 31n pkt 4a otrzymuje nastepujace brzmienie:

»4a) przygotowywanie propozycji zalecen, miernikow oceny opieki onkologicznej oraz
Sciezek pacjenta o ktorych mowa w art. 11 ust. 3;”;

w art. 32a uchyla si¢ ust. 2a, 3,4, 7,8, 161 17,

uchyla si¢ art. 32b-32d;

w art. 102 ust. 5 w pkt 39 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 40-43

w brzmieniu:

,»40) kwalifikacja podmiotow na dany poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej
Krajowej Sieci Onkologicznej okreslony w art. 3 ust. 2 ustawy z dnia ... o Krajowej
Sieci Onkologicznej, na zasadach okre§lonych w ustawie o Krajowej Sieci
Onkologicznej,

41) okresowa weryfikacja spelniania, przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do
Krajowej Sieci Onkologicznej, minimalnych kryteriow  warunkujacych
przynalezno$¢ do danego poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej, na
zasadach okreslonych w ustawie o Krajowej Sieci Onkologicznej,

42) publikowanie rocznego raportu, o ktorym mowa w art. 21 ust. 5 ustawy o Krajowe;j
Sieci Onkologicznej, w podziale na wojewddztwa w biuletynie informacji

publicznej Funduszu.”.

Art. 28. 1. W ustawie 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 1 830) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:
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2)
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w art. 7 w ust. 1 dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:

,»12) gromadzenie danych stuzacych do obliczania miernikdbw oceny opieki
onkologicznej i wskaznikow jako$ci opieki onkologicznej i generowania na
podstawie tych informacji raportow o poziomie jakosci opieki w ramach Krajowe;j
Sieci Onkologicznej, o ktérych mowa w ustawie z dnia ... o Krajowej Sieci
Onkologicznej.”;

w art. 11 ust. 5 otrzymuje brzmienie:

»J. Ustugodawca zamieszcza w SIM:

1) w czasie rzeczywistym:

a) recepty, o ktorych mowa w art. 2 pkt 6 lit. a, oraz skierowania okreslone
w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. 0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,

b) dane dotyczace realizacji recepty, o ktorej mowa w art. 2 pkt 6 lit. a, lub zmiany
statusu skierowania okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 59aa ust.
2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych;

2) wynik badania histopatologicznego niezwlocznie po jego sporzadzeniu, ktoéry to
wynik przechowywany jest w SIM przez okres wynikajacy z przepisow ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta.”;

po art. 11 dodaje si¢ art. 11a w brzmieniu:

HArt. 1la. 1. System Krajowej Sieci Onkologicznej stanowi modul SIM
umozliwiajacy generowanie raportow o poziomie jako$ci opieki onkologicznej w ramach
Krajowej Sieci Onkologicznej

2. W Systemie Krajowej Sieci Onkologicznej przetwarzane sa dane przekazywane
do tego systemu przez podmioty wchodzace w skiad Krajowej Sieci Onkologicznej,

o ktorej mowa w ustawie z dnia ... o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. ...);

3. W Systemie Krajowej Sieci Onkologicznej moga by¢ tez przetwarzane dane:
1) zawarte w wynikach badan histopatologicznych, o ktorych mowa w art. 11 ust. 5 pkt
2;
2) zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji dotyczace ustugobiorcy
objetego opiekg onkologiczna, o ktorej mowa w ustawie z dnia ... o Krajowej Sieci

Onkologicznej (Dz. U. ...);
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o udzielonych i planowanych $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych przetwarzane w Systemie RUM — NFZ, o ktérym mowa w art.
22 ust. 1, dotyczace ustugobiorcy objetego opieka onkologiczng, o ktorej mowa

w ustawie z dnia ... o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. ...).

4. Raporty o poziomie jakosci opieki onkologicznej, o ktorych mowa w ust. 1, moga

by¢ generowane z Systemu Krajowej Sieci Onkologicznej przez:

1)
2)
3)

4)

S)

ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

podmiot wchodzacy w sklad Krajowej Sieci Onkologicznej w zakresie danych
dotyczacych opieki onkologicznej sprawowanej w tym podmiocie w celu realizacji
jego zadan okre§lonych w ustawie z dnia ... o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.
U....);

Krajowy Osrodek Monitorujacy, o ktorym mowa w ustawie z dnia ... o Krajowej
Sieci Onkologicznej (Dz. U. ...), zwany dalej ,,KOM”;

Wojewodzki Osrodek Monitorujacy, o ktorym mowa w ustawie z dnia ... o Krajowe;j
Sieci Onkologicznej (Dz. U. ...), zwany dalej ,,WOM”, w zakresie danych
dotyczacych opieki onkologicznej sprawowanej w podmiotach wchodzacych
w sklad Krajowej Sieci Onkologicznej funkcjonujacych na terenie wojewodztwa,
w ramach ktorego dany WOM zapewnia kompleksowos$¢ procesu diagnostyki
1 leczenia oraz monitorowanie opieki onkologicznej w ramach sieci onkologicznej.

5. Nieprzetworzone dane zrodlowe o prowadzonej opiece onkologiczne] s3

udostepniane z Systemu Krajowej Sieci Onkologiczne;:

1)

Narodowemu Funduszowi Zdrowia — w zakresie niezb¢dnym do:

a) monitorowania jakosci opieki onkologicznej prowadzonej przez podmioty
wchodzace w sktad Krajowej Sieci Onkologicznej,

b) weryfikacji spetniania przez podmioty, o ktérych mowa w lit. a, odpowiedniego
poziomu wartosci miernikOw oceny opieki onkologicznej, decydujacego
o zakresach $wiadczen opieki onkologicznej kwalifikujacych si¢ do
finansowania ze srodkow publicznych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej
oraz kwalifikacji tych podmiotow na dany poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej,

c) dokonywania analiz systemu ochrony zdrowia;
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2) KOM - w zakresie niezbednym do realizacji zadan okreslonych ustawie z dnia ...
o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. ...);

3) WOM - w zakresie danych dotyczacych opieki onkologicznej sprawowanej
w podmiotach wchodzacych w  sktad Krajowej Sieci Onkologicznej
funkcjonujacych na terenie wojewodztwa, w ramach ktorego dany WOM zapewnia
kompleksowos$¢ procesu diagnostyki i leczenia oraz monitorowanie opieki
onkologicznej w ramach sieci onkologicznej, niezbednym do realizacji zadan
okreslonych ustawie z dnia ... o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. ...).

6. Dane zawarte w systemie Krajowej Sieci Onkologicznej moga byc¢
udostepniane w celu prowadzenia badan naukowych i do celéow statystycznych
w sposob uniemozliwiajacy ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng.”;
4) wart. 12 w ust. 1 dodaje si¢ pkt 11 w brzmieniu:

,»11) obliczania miernikow oceny opieki onkologicznej i wskaznikdéw jakosci opieki
onkologicznej i generowania na podstawie tych informacji raportow o poziomie
jakosci opieki w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorych mowa w ustawie
z dnia ... o Krajowej Sieci Onkologicznej.”;

5) wart. 56 po ust. 2b dodaje si¢ ust. 2b w brzmieniu:
,2¢. Ustugodawcy sa obowigzani zamieszcza¢ w SIM wyniki badan histopatologicznych
od dnia ... 2023 r.”.

Rozdzial 8

Przepisy dostosowujace, przejsciowe i koncowe
Art. 29. Podmioty, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 3 1 5-9, w terminie 14 dni od dnia
wejScia w zycie ustawy zglosza ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia kandydatow na

cztonkow Rady.
Art. 30. W terminie 30 dni od dnia okreslonego w art. 29 tworzy si¢ Radg.

Art. 31. 1. KOM opracuje propozycje miernikOw oceny opieki onkologicznej
1 wskaznikoéw jakosci opieki onkologicznej dla:
1) SOLO — w terminie do 2 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy;
2)  Osrodkow Kooperacyjnych — w terminie do 8 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.
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2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wyda rozporzadzenia, o ktorych mowa w art. 14
ust. 2 1 3, w terminie 4 miesi¢cy od dnia otrzymania zatwierdzonych miernikéw oceny opieki

onkologicznej, o ktérych mowa w ust. 1.

Art. 32. Mierniki oceny opieki onkologicznej oraz wskazniki jako$ci opieki
onkologicznej, o ktorych mowa w art. 14, zostang obliczone po raz pierwszy dla:
1) SOLO — po uptywie 12 miesigcy od dnia wejsScia w zycie rozporzadzenia, o ktorym mowa
w art. 14 ust. 2;
2) Osrodkow Kooperacyjnych — po uptywie 24 miesiecy od dnia wejscia w zycie

rozporzadzenia, o ktorym mowa w art. 14 ust. 3.

Art. 33. Raporty, o ktorych mowa w art. 18 ust. 2 pkt 2 i art. 19 ust 1 pkt 2 sg sporzadzane
po raz pierwszy za 2024 r.

Art. 34. Wskazniki efektywnosci diagnostyki onkologicznej i leczenia onkologicznego,
o ktorych mowa w art. 32¢ ust. 1 ustawy zmienianej w art. 29 w brzmieniu dotychczasowym,
sg obliczane i przekazywane do Funduszu do dnia wej$cia w zycie przepisow wykonawczych

wydanych na podstawie art. 14 ust. 2 i 3 niniejszej ustawy.

Art. 35. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 32b ust. 5
ustawy zmienianej w art. 29 zachowuja moc do dnia wejScia w Zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 28 ust. 5 w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak
niz przez 24 miesigce od dnia wejscia w zycie ustawy.

2. Dotychczasowe obwieszczenie wydane na podstawie art. 32¢ ust. 2 ustawy zmienianej
w art. 29 zachowuje moc do dnia wejscia w Zycie przepisow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 14 ust. 2 1 3 ustawy, nie dtuzej jednak niz przez 24 miesigce od dnia wejscia

W zycie ustawy.

Art. 36. 1. Do kart diagnostyki 1 leczenia onkologicznego wydanych §wiadczeniobiorcom
przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

2. Karty diagnostyki 1 leczenia onkologicznego, o ktorych mowa w ust. 1, zachowuja
waznosc.

Art. 37. 1. Podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza udzielajace §wiadczen opieki
onkologicznej w ramach realizacji umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z
Funduszem w roku poprzedzajacym przed dniem wejscia w Zycie niniejszej ustawy, na

swiadczenia opieki onkologicznej, z wylaczeniem $wiadczen z zakresu diagnostyki lub
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leczenia nowotworéow krwi oraz $§wiadczen udzielanych osobom ponizej 18 roku zycia,
wchodza do Krajowej Sieci Onkologiczne;.

2. Pierwsza kwalifikacja na dany poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowe;j
Sieci Onkologicznej zostanie przeprowadzona w terminie do 9 miesiecy od dnia wejscia

W zycie ustawy.

Art. 38. Umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;:

1) dla poziomu, o ktorym mowa w art. 951 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie
szpitali onkologicznych,

2) dla $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach leczenia onkologicznego,
w zakresie leczenia szpitalnego, objetych finansowaniem poza umowami, o ktérych
mowa w pkt 1,

3) dla $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach leczenia onkologicznego
w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

—obowiazujace przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuja waznos$¢.

Art. 39. Ustawa wchodzi w zycie w dniu 1 stycznia 2023 r., z wyjatkiem art. 4, ktory

wchodzi w zycie w dniu | pazdziernika 2023 r.
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Uzasadnienie

Choroby nowotworowe stanowig jedna z najczestszych przyczyn zgondéw Polakow.
Bezwzgledna liczba nowotwordéw ztosliwych w kraju stale wzrasta, czego przyczyna jest

proces starzenia si¢ spoteczenstwa i czynniki zwigzane ze stylem zycia.

W 2019 r. odnotowano 171,2 tys. zachorowan na nowotwory ztosliwe (85 559 U mezczyzn i 85
659 u kobiet). Liczba zachorowan w 2020 r. zostata oszacowana na 182,5 tys. (91,3 tys.
mezezyzn i 91,3 tys. kobiet). Wedtug prognozy Krajowego Rejestru Nowotworow w kolejnych

latach nastapi dalszy wzrost zachorowan.

Majac na wzgledzie wskazana? przez Najwyzsza Izbe Kontroli niewydolno$é obecnego
systemu opieki onkologicznej, w tym m.in. nieskoordynowang opiek¢ nad pacjentem, co
wplywa na niezadowalajace wyniki leczenia nowotwordw, a takze prognozowany wzrost
zachorowan na choroby nowotworowe oraz wynikajace z tego trendu skutki w postaci duzej
$miertelnosci, powaznych konsekwencji spotecznych, w tym pogorszania jakosci zycia
chorych i ich rodzin oraz znacznych obcigzen finansowych zwigzanych z leczeniem tych
chorob dla obywateli i finanso6w publicznych, konieczne jest przeorganizowanie systemu, a tym
samym zwickszenie jakosci oraz skutecznosci diagnostyki i leczenia pacjentéw, u ktérych

podejrzewa si¢ lub zdiagnozowano nowotwor.

Parlament Rzeczypospolitej Polskiej, majac na wzgledzie obecny i prognozowany wzrost
zachorowan na choroby nowotworowe oraz wynikajace z tego skutki w postaci duzej
smiertelnosci, powaznych konsekwencji spotecznych, w tym pogorszenia jakosci zycia
chorych i ich rodzin, oraz znacznych obcigzen finansowych zwiazanych z leczeniem tych
chorob dla obywateli i finanséw publicznych, uchwalil ustawe z dnia 26 kwietnia 2019 r.
0 Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz. U. poz. 969). Jednym z celow Narodowej Strategii
Onkologicznej wskazanym w ustawie jest opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych,
ktore zapewnig chorym réwny dostep do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej

w obszarze onkologii.

W uchwale Nr 10 Rady Ministrow z dnia 4 lutego 2020 r. w sprawie przyjecia programu
wieloletniego pn. Narodowa Strategia Onkologiczna na lata 2020-2030 (M.P. 2020 poz. 189,

2 Informacja o wynikach kontroli Najwyzszej Izby Kontroli: Dostepnos¢ i efekty leczenia nowotworéw z dnia
30 stycznia 2018 r.; Raport Najwyzszej [zby Kontroli: System ochrony zdrowia w Polsce — stan obecny i pozadane

kierunki zmian z dnia 19 maja 2019 r.
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z poézn .zm.) zostalo wskazane, ze za fundament reformy opieki onkologicznej w Polsce
przyjeto opracowanie koncepcji koordynowanej opieki nad pacjentem onkologicznym, a za
jeden z celow Strategii przyjeto poprawe organizacji systemu opieki onkologicznej przez
zapewnienie pacjentom dostepu do najwyzszej jakosci procesow diagnostyki i leczenia oraz
kompleksowej opieki na calej ,Sciezce pacjenta”. W zwigzku z powyzszym w Strategii
wskazano, ze do konca 2022 r. zostanie wdrozona Krajowa Sie¢ Onkologiczna, ustanawiajgca

nowe struktury organizacji i zarzadzania opieka onkologiczng.

Projekt ustawy wprowadza nowy model organizacji i zarzadzania opieka onkologiczna, ktory
usprawni organizacj¢ systemu udzielania swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie onkologii.
Podmioty lecznicze spetniajace kryteria kwalifikacyjne okreslone w ustawie utworza Krajowa

Sie¢ Onkologiczna, zwang dalej ,,KSO”.

Celem programéw pilotazowych skupionych wokot nowych rozwigzan organizacyjnych
w systemie ochrony zdrowia jest identyfikacja podstawowych barier wdrozeniowych oraz
pozyskanie niezbednej wiedzy o zarzadzaniu procesem w wielopoziomowej strukturze
organizacyjnej skupionej na realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, m.in. w onkologii, co
stanowi podstaw¢ implementacji docelowych zatozen do projektu, w tym przypadku ustawy

0 KSO.

Doswiadczenia 1 wstgpne wnioski z realizacji programu pilotazowego opieki nad
swiadczeniobiorcg w ramach sieci onkologicznej, w szczego6lnosci w zakresie jej organizacji,
struktury, zasad przeptywu informacji pomigdzy osrodkami oraz koordynacji opieki
onkologicznej staty si¢ filarem decyzji o opracowaniu projektu ustawy o KSO jeszcze w trakcie
trwania pilotazu. Natomiast cato§ciowa analiza i raport koficowy z pilotazu, ktéry ma za
zadanie przedstawi¢ Ministrowi Zdrowia do dnia 30.06.2022 r. Komitet Sterujacy do spraw
monitorowania programu pilotazowego opieki nad S$wiadczeniobiorca w ramach sieci
onkologicznej, beda miaty kluczowe znaczenie dla opracowania aktéw wykonawczych do
ustawy, w tym przede wszystkim kryteriow wejscia na poszczegdlne poziomy zabezpieczenia
opieki onkologicznej w ramach KSO, jak i miernikow i wskaznikoéw jakos$ci klinicznej opieki

onkologiczne;j.

Ustanowienie KSO ma na celu realizacj¢ przyjetej Narodowej Strategii Onkologicznej, jak
réwniez osiagnigcie jak najlepszej organizacji opieki onkologicznej, w szczegdlnosci
zapewnienie poprawy jakosci 1 bezpieczenstwa diagnostyki 1 leczenia onkologicznego, a takze

wzrostu poziomu satysfakcji pacjenta 1 optymalizacji kosztow opieki onkologicznej.
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Ponadto ustanowienie KSO ma na celu wzrost efektywnos$ci jakosci leczenia choréb
nowotworowych, a takze rehabilitacji pacjentow z chorobami nowotworowymi w skali catego
kraju. Bedzie to mozliwe dzigki standaryzacji i koordynacji procedur wysokospecjalistycznych
oraz monitorowaniu jakosci. W konsekwencji umozliwi to odwrdcenie niekorzystnych trendow
epidemiologicznych oraz pozwoli na obnizenie spotecznych kosztow obcigzenia chorobami

nowotworowymi.

KSO ma zapewni¢ kompleksowos$¢ opieki onkologicznej, a takze aby realizacja etapow
leczenia przebiegala wedhlug $cisle okreslonych standardéw, przy wspdlpracy specjalistow
roznych dziedzin. Priorytetem jest zapewnienie kazdemu pacjentowi niezaleznie od miejsca
zamieszkania opieki onkologicznej opartej o jednakowe standardy diagnostyczno-
terapeutyczne. Pozwolg na to jednolicie zdefiniowane §ciezki pacjenta i elastyczna odpowiedz

systemu na potrzeby pacjentow.

Oczekiwanym efektem wprowadzenia KSO jest poprawa bezpieczenstwa i jako$ci leczenia
onkologicznego, poprawa satysfakcji pacjenta oraz optymalizacja kosztowa opieki

onkologiczne;j.

Projekt ustawy okresla:

1) organizacje i zasady funkcjonowania KSO;

2) zasady i tryb finansowania KSO;

3) zasady i sposdb monitorowania jakosci opieki onkologicznej;

4) zasady funkcjonowania i zadania Krajowej Rady Onkologicznej, zwanej dalej ,,Radg”;

5) zasady udostgpniania danych w ramach KSO;

6) zasady prowadzenia diagnostyki 1 leczenia onkologicznego na podstawie karty diagnostyki
1 leczenia onkologicznego.

KSO to model organizacji i zarzadzania opieka onkologiczna. Beda ja tworzy¢ podmioty

lecznicze wykonujace dziatalno$¢ leczniczg w rozumieniu ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

0 dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711, z pozn. zm.), ktére zawarlty umowe

0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej

,~Funduszem”, spelniajagce wymagania okreslone w ustawie.

Strukture KSO beda tworzy¢ Specjalistyczne Osrodki Leczenia Onkologicznego I, 111 11l
poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej KSO, zwane dalej SOLO | poziomu, SOLO II
poziomu 1 SOLO III poziomu, oraz Osrodki Kooperacyjne. KSO zapewni wystandaryzowang

strukture wyspecjalizowanych SOLO, w ramach ktorej najbardziej skomplikowane
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$wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie opieki onkologicznej bedg realizowane na poziomie
wysokospecjalistycznym (SOLO III poziomu), ztozone $wiadczenia na poziomie

specjalistycznym (SOLO II poziomu), a najprostsze §wiadczenia na poziomie podstawowym
(SOLO I poziomu).

Osrodkiem Kooperacyjnym bedzie podmiot leczniczy, ktory nie bedzie SOLO, ale bedzie
realizowatl $wiadczenia opieki onkologicznej w trybie ambulatoryjnym, z wylaczeniem

swiadczen w zakresie podstawowej opieki zdrowotne;.

Osrodek Satelitarny stanowi czg$¢ zasobow SOLO III poziomu albo SOLO II poziomu albo
ma podpisang umowe o wspotpracy z SOLO III poziomu albo SOLO II poziomu 1 jest

zlokalizowany na obszarze tego samego wojewoddztwa.

Projekt ustawy okresla zasady kwalifikacji SOLO na poszczeg6lne poziomy zabezpieczenia
opieki onkologicznej KSO, jak rowniez zasady okresowej weryfikacji spetniania przez
podmioty lecznicze zakwalifikowane do KSO minimalnych kryteriow warunkujacych
przynalezno$¢ do danego poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej KSO. Zaréwno
kwalifikacji, jak 1 okresowej weryfikacji kryteriow warunkujacych przynaleznos¢ do danego
poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej KSO begdzie dokonywa¢ Fundusz, na podstawie
danych przetwarzanych w systemie KSO. Kwalifikacja na dany poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej KSO bedzie si¢ odbywa¢ w oparciu o minimalne kryteria okre$lone
W rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wydanego na mocy upowaznienia
zawartego w art. 9 ustawy, majac na uwadze m.in. liczbe 1 kwalifikacje personelu medycznego,
potencjal diagnostyczno-terapeutyczny, zapewniajacy odpowiednia jako$¢ i bezpieczenstwo
udzielanych $§wiadczen gwarantowanych. Ponadto, w przypadku niezakwalifikowania

podmiotu do KSO, w art. 8, przewidziano procedure odwotawczg.

Podmioty lecznicze niewchodzace w sktad Krajowej Sieci Onkologicznej nie beda uprawnione
do realizacji opieki onkologicznej w ramach umowy z Funduszem, o udzielanie $wiadczen
finansowanych ze $rodkow publicznych. Przedmiotowy przepis nie bgdzie miat jednak
zastosowania do diagnostyki lub leczenia nowotwordéw krwi, §wiadczen udzielanych osobom
ponizej 18 roku zycia, udzielania s$wiadczeh w ramach przyjecia w trybie nagtym. Podmioty
lecznicze uprawnione do udzielania $wiadczen opieki onkologicznej w zakresie
hematoonkologii dziecigcej oraz hematologii dorostych nie s objete zakresem ustawy o KSO,
poniewaz s3 kontraktowane i1 rozliczane poza ustawg o KSO, tj. udzielaja $wiadczen

finansowanych ze srodkéw publicznych na zasadach okreslonych w odrebnych przepisach, tj.
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ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.).

Projekt ustawy zaktada monitorowanie KSO na poziomie krajowym - przez Krajowy Osrodek
Monitorujacy, zwany dalej ,,KOM” oraz na poziomie poszczegdlnych wojewddztw przez

Wojewddzkie Osrodki Monitorujgce, zwane dalej ,,WOM”.

KOM to osrodek o najwigkszym potencjale naukowo-badawczym prowadzacy wspdiprace
mi¢dzynarodowa w zakresie onkologii dorostych, odpowiedzialny za monitorowanie
kluczowych aspektow funkcjonowania opieki onkologicznej w poszczegdlnych zakresach.
W projekcie ustawy wskazano, iz KOM bedzie Narodowy Instytut Onkologii im. Marii

Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy w Warszawie.

WOM bedzie podmiot leczniczy wybrany sposrod SOLO III poziomu w danym wojewodztwie
wyspecjalizowany w opiece onkologicznej nad $wiadczeniobiorca, dysponujacy mozliwoscia
kompleksowego leczenia onkologicznego i monitorowania opieki onkologicznej w ramach
sieci onkologicznej na terenie danego wojewodztwa. Wykaz WOM zostanie okreslony,
w drodze rozporzadzenia, przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, na podstawie
rekomendacji Rady, uwzgledniajac kompleksowos¢ realizowanych przez te podmioty
swiadczen opieki zdrowotnej oraz procentowy udziat zrealizowanych $wiadczen przez te
podmioty w wojewodztwie w obszarach: leczenie zabiegowe chirurgiczne, chemioterapia
iinne metody leczenia systemowego, radioterapia onkologiczna, w odniesieniu do
zrealizowanych §wiadczen z tego zakresu na terenie danego wojewodztwa przez SOLO 111

poziomu.

Podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSO zobowigzane beda do przekazywania danych do
systemu KSO stanowigcego modut systemu, o ktorym mowa w art. 11a ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292
oraz z 2022 r. poz. 655 i 830). System ten bedzie m.in. umozliwial generowanie raportow

0 poziomie jakos$ci opieki onkologicznej w ramach KSO.

Projekt ustawy przewiduje utworzenie Rady, ktéra bedzie petni¢ funkcje opiniodawczo-
doradczg dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Funduszu. W sktad Rady
wejdzie nie wigcej niz 15 czlonkow, przedstawicieli ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
KOM i WOM, specjalistow z roznych dziedzin medycyny i nauki, Funduszu, Agencji Oceny
Technologii  Medycznych i Taryfikacji, Konferencji Rektorow Akademickich Uczelni
Medycznych, Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu
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Badawczego oraz przedstawiciel organizacji pacjentow wskazany przez Rzecznika Praw

Pacjenta. Kadencja Rady trwa 6 lat. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady zapewnia urzad

obslugujacy ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Do zadan Rady bedzie nalezato w szczegdlnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

opiniowanie standardow i1 wytycznych postepowania diagnostyczno-leczniczego oraz
organizacyjno-jako$ciowego w onkologii i przekazywanie ich wraz z rekomendacjami do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
opiniowanie propozycji zestawienia kluczowych zalecen dotyczacych organizacji
1 postgpowania klinicznego, dla wszystkich nowotworow;
opiniowanie rocznych raportéw, o ktérych mowa art. 18. ust. 2 pkt 2, w zakresie stosowania
obowigzujacych kluczowych zalecen dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego,
wlasciwych dla nich miernikéw oceny opieki onkologicznej oraz $ciezek pacjenta dla
poszczegblnych jednostek chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie §wiadczen
finansowanych ze $rodkéw publicznych w zakresie opieki onkologicznej 1 przekazywanie
ich wraz z rekomendacjami do ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
opiniowanie propozycji miernikow oceny opieki onkologicznej i wskaznikow jakosci
opieki onkologicznej, wskazywanie kluczowych miernikéw oceny opieki onkologicznej
1 wskaznikéw jakosci opieki onkologicznej, o ktéorych mowa w art. 14 ust. 10
1 przekazywanie ich wraz z rekomendacjami do ministra wlasciwego do spraw zdrowia;
opiniowanie na wniosek Funduszu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 2, spetniania przez podmiot
leczniczy minimalnych kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego poziomu
zabezpieczenia opieki onkologicznej;
monitorowanie funkcjonowania systemu opieki onkologicznej oraz podejmowanie
inicjatyw zmierzajacych do jego racjonalizacji, jak 1 poprawy koordynacji 1 efektywnosci;
wytyczanie najwazniejszych dziatan w dziedzinie onkologii oraz przygotowywanie
rekomendacji dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia, w tym w zakresie:

a) priorytetow dotyczacych opracowywania 1 aktualizowania kluczowych zalecen

dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego, dla wszystkich nowotworow;
b) promocji zdrowia oraz edukacji spotecznej, w porozumieniu z KOM;
inicjowanie dziatan dotyczacych zapobiegania i zwalczania choréb nowotworowych,

w porozumieniu z KOM;
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9) prowadzenie strategicznej oceny jakosci dziatania sieci onkologicznej 1 wybranych
miernikdw oceny opieki onkologicznej 1 wskaznikéw jakosci opieki onkologicznej we
wspotpracy z WOM i Funduszem;

10) weryfikacja na wniosek Funduszu spetniania przez podmiot leczniczy zakwalifikowany
do Krajowej Sieci Onkologicznej odpowiedniego poziomu warto$ci miernikdw oceny
opieki onkologicznej, decydujgcego o zakresach $wiadczen opieki onkologicznej
kwalifikujacych si¢ do finansowania ze $rodkow publicznych w ramach Krajowej Sieci
Onkologicznej;

11) monitorowanie dostepnosci poszczegdlnych procedur onkologicznych w poszczegolnych
wojewodztwach na podstawie danych z WOM,;

12) przygotowywanie opinii dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacych
podmiotéw, ktore maja otrzymac status WOM;

13) wykonywanie innych zadan opiniodawczo-doradczych powierzonych przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

Podmiotem obowigzanym do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych

w ramach KSO bedzie Fundusz. Rozliczanie §wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych

w ramach KSO bedzie si¢ odbywaé zgodnie z umowami o udzielanie $§wiadczen opieki

zdrowotnej dotyczacymi:

1) systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej
zawartymi w ramach leczenia onkologicznego ze $wiadczeniodawcami w zakresie
leczenia szpitalnego;

2) $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach leczenia onkologicznego,
w zakresie leczenia szpitalnego, objetych finansowaniem poza umowami zawartymi
w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia swiadczen.

3) $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach leczenia onkologicznego,
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistyczne;.

Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej, bedzie moglo si¢ odbywac z wykorzystaniem:

1)  wspolczynnikow korygujacych, uzaleznionych od osiggniecia okreslonych wskaznikow
jakosci;

2) modelu finasowania dla §wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych przez Centrum
Kompetencji;

3) ryczaltu dla KOM 1 WOM, obejmujacego zadania w obszarze monitorowania opieki

onkologicznej powierzone tym podmiotom.
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Sposéb ustalenia wysokosci ryczattu dla KOM i WOM, oraz sposob ustalania wysokosci
wspotczynnikow korygujacych zostanie okreslony przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia w drodze rozporzadzen. Po wejsciu w zycie ustawy o KSO Centra Kompetencji beda
finansowane na dotychczasowych zasadach, natomiast w ustawie o KSO wprowadzono
mozliwos¢ wydania przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia w zakresie

ewentualnego stworzenia nowego modelu finansowania Centrow.

Fundusz begdzie prowadzi¢ infolini¢ onkologiczna na poziomie ogdlnopolskim, w ramach
ktorej bedg udzielane informacje o organizacji opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci

Onkologicznej, w tym o mozliwosci uzyskania §wiadczen opieki zdrowotnej.

Z uwagi na zakres regulacji w projekcie ustawy okreslono zasady diagnostyki i leczenia
onkologicznego na podstawie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego w zakresie
onkologii dorostych, hematoonkologii dzieci¢cej oraz hematologii dorostych. Zasadniczo
regulacje wtym zakresie zostaly przeniesione z ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z p6zn. zm.). Modyfikacje polegaja na uwzglednieniu, z uwagi na wskazania
medyczne, wszystkich nowotworow skory, a nie tylko czerniaka skory, tak jak to byto do tej

pory.

W zwiazku z powyzszym projekt ustawy wprowadza wynikowe zmiany w ustawie z dnia
27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych.

Karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, wydane $wiadczeniobiorcom przed dniem
wejscia w Zycie niniejszej ustawy zachowuja waznos$¢. Stosuje si¢ do nich przepisy

dotychczasowe.

Przedmiotowg ustawg zostaja wprowadzone zmiany w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r.
o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292 oraz z 2022 r. poz.
655 i 830) polegajace na dodaniu w art. 7 w ust. 1 pkt 12 okreslajacego, ze Elektroniczna
Platforma Gromadzenia, Analizy 1 Udostepnienia Zasobow Cyfrowych o Zdarzeniach
Medycznych umozliwia gromadzenie danych stuzacych do obliczania miernikow oceny opieki
onkologicznej i wskaznikéw jakosci opieki onkologicznej i generowania na podstawie tych
informacji raportdéw o poziomie jakosci opieki w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;.
Ponadto po art. 11 dodaje si¢ art. 11a okreslajacy, ze system Krajowej Sieci Onkologicznej

stanowi modut SIM umozliwiajacy generowanie raportdw o poziomie jakoSci opieki
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onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, a takze przepisy okreslajace zasady

przetwarzania i generowania danych w tym systemie.

Dodatkowo w art. 12 w ust. 1 dodaje si¢ pkt 11, tj. kolejny cel przetwarzania danych w ramach
SIM, dotyczacy obliczania miernikow oceny opieki onkologicznej i wskaznikow jakos$ci opieki
onkologicznej i generowania na podstawie tych informacji raportow o poziomie jakosci opieki

w ramach Krajowej Sieci Onkologiczne;j.

W  projekcie przewidziano réwniez regulacje dostosowawcze 1 przejsciowe dla

wprowadzanych rozwigzan.

Wskazane zostaly terminy opracowania przez KOM propozycji miernikdw oceny opieki
onkologicznej i wskaznikow jakosci opieki onkologicznej, tj. dla SOLO do 2 miesiecy, a dla
Osrodkéw Kooperacyjnych do 8 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy. Nastepnie
minister wlasciwy do spraw zdrowia wyda rozporzadzenia okreslajace przedmiotowe mierniki
i wskazniki dla SOLO oraz O$rodkoéw Kooperacyjnych w terminie 4 miesiecy od zatwierdzenia
propozycji wskaznikow 1 miernikow opracowanych przez KOM. Ponadto w ustawie zostaly
wskazane terminy pierwszej weryfikacji spelnienia miernikow oceny opieki onkologicznej
oraz wskaznikéw jako$ci opieki onkologicznej, tj. dla SOLO po uplywie 12 miesigcy, a dla
Osrodkow Kooperacyjnych po uplywie 24 miesigcy od dnia wejsScia w zycie okreslajacych je

rozporzadzen.

Projekt przewiduje bezpieczne wprowadzenie KSO, zapewniajace zabezpieczenie dostgpnosci
do s$wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu objetego dziataniem KSO, jak rowniez
umozliwiajace podmiotom leczniczym przygotowanie si¢ do spetnienia wymagan niezbednych
do zakwalifikowania na poszczegdlne poziomy zabezpieczenia opieki onkologicznej KSO.
W momencie utworzenia KSO wszystkie podmioty lecznicze, ktére zawarly umowe
0 udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej z Funduszem przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy, na §wiadczenia opieki onkologicznej, z wylaczeniem §wiadczen z zakresu diagnostyki
lub leczenia nowotwordw krwi oraz $wiadczen udzielanych osobom ponizej 18 roku zycia,
wejda do KSO. Natomiast pierwsza kwalifikacja na poszczegdlne poziomy zabezpieczenia
opieki onkologicznej KSO zostanie przeprowadzona w terminie do 9 miesiecy od dnia wejsécia

W Zycie niniejszej ustawy.

Umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, okre§lone w art. 38 ustawy, zawarte przed

dniem wej$cia w zycie niniejszej ustawy zachowuja waznos¢.
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Zaklada si¢, ze ustawa wejdzie w zycie W dniu 1 stycznia 2023 r., z wyjatkiem art. 4, ktory

wchodzi w zycie w dniu 1 pazdziernika 2023 r.

Projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji 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 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga przedstawienia
wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi
Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia

projektu.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



