Projekt z dnia 1.06.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie szczegolowych kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ podmiotu
wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej

Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego

Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej

(Dz. U. poz. 650) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowe kryteria warunkujace przynalezno$¢ podmiotu
wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej
Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego:

1) Ipoziomu,
2) 1I poziomu,
3) I poziomu

— stanowigce zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Przy pierwszej kwalifikacji, o ktorej mowa w art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca
2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. poz. 650), na poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktérym mowa w § 1 pkt 3, podmiot
wykonujacy dzialalno$¢ leczniczag w zakresie realizacji warunku okre§lonego w zataczniku
do rozporzadzenia:

1) wezesci Il Ip. 2 ,,Realizacja swiadczen” w kolumnie 4 w pkt 2 lit. a i b — jest obowigzany
do zapewnienia co najmniej dostepu do:

a) badan histopatologicznych, immunohistochemicznych i §rodoperacyjnych,

b) badan realizowanych przez pracowni¢ diagnostyki genetycznej i molekularnej;

2)  wczegsci III Ip. 1 ,,Obszar leczenie zabiegowe chirurgiczne” w czg¢sci A w kolumnie 4 —

wykonal w roku kalendarzowym poprzedzajacym kwalifikacje co najmniej 500 zabiegow
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chirurgicznych oraz speinia warunek realizacji minimalnej liczby zabiegéw co najmniej

w 3 z 13 rozpoznan, okreslonych w czesci B.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, za wyjatkiem
pkt 2 w kolumnie 4 w czesci II Ip. 1 ,,Komodrki organizacyjne” czes¢ B zatgcznika do

rozporzadzenia, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdétowych kryteriow
warunkujacych przynalezno$¢ podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza do poziomu
zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny Osrodek
Leczenia Onkologicznego stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 13 ust. 3 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. poz. 650), zwanej dalej
Lustawg”. Zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy, kryteria warunkujace przynalezno$¢ podmiotu
wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza do danego poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej
Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego to:

1) liczba i kwalifikacje personelu medycznego;
2) potencjal  diagnostyczno-terapeutyczny, zapewniajacy  odpowiednig  jakos¢

1 bezpieczenstwo udzielanych §wiadczen gwarantowanych;

3) liczba i rodzaj wykonywanych procedur medycznych lub liczba §wiadczeniobiorcow,

ktérym sa udzielane §wiadczenia opieki zdrowotnej, w okreslonych obszarach.

Struktura Krajowej Sieci Onkologicznej zaktada utworzenie Specjalistycznych Osrodkow
Leczenia Onkologicznego I poziomu, Specjalistycznych Osrodkéw Leczenia Onkologicznego
IT poziomu oraz Specjalistycznych Osrodkéw Leczenia Onkologicznego III poziomu. Zgodnie
zart. 4 ust. 1 ustawy Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego, zwany dalej ,,SOLO”,
to podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju §wiadczenia stacjonarne i calodobowe
szpitalne, w rozumieniu art. 8 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci

leczniczej (Dz. U. z 2023 1. poz. 991), realizujacy opieke onkologiczna.

SOLO beda podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza udzielajacymi $wiadczen
opieki zdrowotnej, zgodnie z kluczowymi zaleceniami oraz planami leczenia onkologicznego,
w nastgpujacych obszarach: leczenie zabiegowe chirurgiczne, chemioterapia i inne metody
leczenia systemowego oraz radioterapia onkologiczna. SOLO I poziomu zapewni udzielanie
Swiadczen w jednym z trzech wskazanych obszaréw, SOLO II poziomu — w dwoch z trzech
wskazanych obszaréw, natomiast SOLO III poziomu we wszystkich trzech wskazanych
obszarach. Krajowa Sie¢ Onkologiczna zapewni wigc wystandaryzowang strukture
wyspecjalizowanych SOLO, w ramach ktérej najbardziej skomplikowane §wiadczenia opieki
zdrowotnej w  zakresie opieki onkologicznej beda realizowane na poziomie

wysokospecjalistycznym (SOLO III poziomu), zlozone $wiadczenia na poziomie



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

(SOLO I poziomu).

Projekt rozporzadzenia okresla szczegdtowe kryteria warunkujace przynaleznos¢ danego
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza do poziomu zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2 pkt 1 ustawy,
tj. SOLO, w oparciu o kryteria, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 ustawy, w tym:

1) liczbe 1 kwalifikacje personelu medycznego — wymagang liczbe etatow lekarzy
okreslonych specjalnosci medycznych, zatrudnionych w podmiocie wykonujacym
dziatalnos$¢ leczniczg;

2) potencjal diagnostyczno-terapeutyczny obejmujacy:

a) wykaz komorek organizacyjnych i jednostek, ktore §wiadczeniodawca musi posiadaé

w swojej strukturze lub do ktorych musi zapewni¢ dostep,

b) zakres §wiadczen, ktore swiadczeniodawca wykonuje w lokalizacji lub do ktoérych

musi zapewni¢ dostep,

¢) organizacj¢ i tryb udzielania §wiadczen;

3) liczbe irodzaj procedur lub liczbg swiadczeniobiorcow — minimalng wymagang liczbe oraz
rodzaj $wiadczeh opieki zdrowotnej, wykonywanych w danym podmiocie lub liczbe

swiadczeniobiorcow, ktorym sg udzielane §wiadczenia opieki zdrowotne;.

Z uwagi na krotki okres na dostosowanie si¢ podmiotow wykonujacych dziatalnosé
lecznicza do wymagan okreslonych w zataczniku do projektu rozporzadzenia, a takze na
konieczno$¢ zapewnienia dostepu do §wiadczen opieki onkologicznej przyjeto, iz podczas
kwalifikacji, o ktorej mowa w art. 56 ust. 2 ustawy, na poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej, o ktérym mowa w § 1 pkt 3, tj. Specjalistyczny
Osrodek Leczenia Onkologicznego III poziomu, cze$¢ warunkow zostanie ztagodzona. Sa to
wymagania w zakresie realizacji warunku okreslonego w zataczniku do rozporzadzenia:

1) w czesci II Ip. 2 ,Realizacja $Swiadczen” — warunek zapewnienia przez podmioty
wykonujace dziatalno$¢ lecznicza w lokalizacji:

a) badan histopatologicznych, immunohistochemicznych i $srédoperacyjnych;

b) badan realizowanych przez pracowni¢ diagnostyki genetycznej 1 molekularne;j

— zastgpiono warunkiem zapewnienia co najmniej dostepu do tych badan;

2) wczesci Il Ip. 1,,0Obszar leczenie zabiegowe chirurgiczne” — warunek spelnienia przez

podmioty wykonujace dziatalno$¢ lecznicza warunku realizacji minimalnej liczby



zabiegow, okreSlonych w czeSci B, okreslajacej liczbe 1 rodzaj procedur
w poszczegblnych rozpoznaniach opisanych przez rozpoznanie zasadnicze wedlug
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych ICD-10,
oraz procedury zgodnie z Migedzynarodowa Klasyfikacja Procedur Medycznych 1CD-9,

ztagodzono z co najmniej w 5 z 13 rozpoznan do co najmniej w 3 z 13 rozpoznan.

Zaktada sig, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, za
wyijatkiem pkt 2 w kolumnie 4 w czgsci ,,Komodrki organizacyjne” cze$ci B zatacznika do
rozporzadzenia, ktory wchodzi w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia. Odroczenie
terminu wejscia w zycie wskazanego warunku dotyczacego posiadania w strukturze
organizacyjnej S$wiadczeniodawcy na terenie wojewddztwa, w ktorym beda udzielane
Swiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz $wiadczeniobiorcy jednostki diagnostyki
patomorfologicznej (7300 Zaklad patomorfologii albo 7150 Pracownia histopatologii),
wykonujacej badania zgodnie ze standardami opracowanymi przez Polskie Towarzystwo
Patologéw 1 przyjetymi przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, spowodowane jest
krotkim okresem na dostosowanie si¢ podmiotoéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, a takze
koniecznoscig zapewnienia dostepu do Swiadczen opieki onkologicznej. W zwigzku
z powyzszym przedmiotowy warunek begdzie obowigzywat dopiero przy weryfikacji, o ktorej

mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow

oraz malych i $rednich przedsiebiorcow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych

notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu



Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu.
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