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Projekt z dnia 08.11.2024 r.

USTAWA
zdnia ... r.

o Krajowej Sieci Kardiologicznej"

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla:
organizacj¢ 1 zasady funkcjonowania Krajowej Sieci Kardiologicznej, zwanej dalej
,KSK”;
zasady 1 sposdéb monitorowania jakosci opieki kardiologicznej w ramach KSK;
zasady funkcjonowania i zadania Krajowej Rady Kardiologii, zwanej dalej ,,Radg”;
zasady 1 tryb finansowania KSK;
zasady udostgpniania danych w ramach KSK;
zasady prowadzenia opieki kardiologicznej na podstawie elektronicznej Karty Opieki
Kardiologiczne;.
Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:
ambulatoryjna opieka specjalistyczna — ambulatoryjng opiek¢ zdrowotna w rozumieniu
art. 5 pkt 36 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. 22024 r. poz. 146, 858 1 1222) w zakresie
Swiadczenia specjalistycznego;
Centrum Doskonatosci Kardiologicznej — podmiot leczniczy wyspecjalizowany
w diagnostyce i leczeniu okreslonego rodzaju lub grupy jednostek chorobowych z zakresu
chorob uktadu krazenia, speiniajacy wymagania okreslone w przepisach wydanych na

podstawie art. 12 ust. 2 zakwalifikowany do Krajowej Sieci Kardiologicznej jako Osrodek

1

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



3)

4)

5)

6)

7)

8)

Kardiologiczny I poziomu albo Osrodek Kardiologiczny II poziomu, o ktorych mowa w
art. 4 ust. 1;

ciggtos¢ opieki kardiologicznej — form¢ opieki charakteryzujacg si¢ koordynowanym
procesem udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej] w ramach opieki kardiologicznej
od etapu diagnostyki kardiologicznej, przez faze leczenia kardiologicznego i rehabilitacji
w ramach leczenia szpitalnego lub ambulatoryjnej opieki zdrowotnej, po dalsze leczenie
specjalistyczne lub leczenie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej, lub opieki
dlugoterminowe;j;

diagnostyka kardiologiczna — §wiadczenia opieki zdrowotnej majace na celu rozpoznanie
choroby uktadu krazenia i okre$lenie stopnia jej zaawansowania, wraz zZ oceng stanu
ogo6lnego $wiadczeniobiorcy majacg na celu zapewnienie informacji niezbednych
do planowania leczenia kardiologicznego;

elektroniczna Karta Opieki Kardiologicznej — elektroniczng karte diagnostyki i leczenia
kardiologicznego, ktorg prowadzi si¢ w celu usystematyzowania oraz udokumentowania
ciggtosci opieki kardiologicznej przy wykorzystaniu systemu teleinformatycznego o
ktorym mowa pkt 18, oraz zapewnienie monitorowania jakosci opieki kardiologicznej
w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej;
jednostkowe dane medyczne — jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2023 1. poz. 2465);

kluczowe zalecenia — zalecenia w zakresie procesu diagnostyczno-terapeutycznego
dla jednostek chorobowych z zakresu choréb uktadu krazenia majace na celu ujednolicenie
postepowania w praktyce klinicznej 1 poprawie jakos$ci opieki kardiologicznej;
koordynator opieki kardiologicznej — osobg¢ zatrudniong na podstawie stosunku pracy lub
umowy zlecenia w Osrodku Kardiologicznym I poziomu albo Osrodku Kardiologicznym

II poziomu, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1, do ktdérej zadah nalezy udzielanie



swiadczeniobiorcy informacji o organizacji diagnostyki kardiologicznej i leczenia
kardiologicznego oraz ich koordynacja na poszczegdlnych etapach opieki kardiologicznej;

9) leczenie kardiologiczne — $§wiadczenia opieki zdrowotnej majace na celu wyleczenie
chorob uktadu krazenia oraz popraw¢ rokowania, jakosci Zycia i zapewnienie opieki
dhugoterminowej pacjentow z chorobami uktadu krazenia;

10) leczenie szpitalne — leczenie szpitalne, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych;

11) leczenie szpitalne — leczenie szpitalne, o ktdrym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych;

12) obserwacja — weryfikacje skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia kardiologicznego
realizowang zgodnie z kluczowymi zaleceniami podczas tego leczenia oraz przez okres
5 lat po jego zakonczeniu;

13) opieka kardiologiczna — diagnostyka kardiologiczna, leczenie kardiologiczne, rehabilitacja
kardiologiczna, obserwacja po leczeniu lub opieka dtugoterminowa realizowane w ramach

zawarte] z Narodowym Funduszem Zdrowia, zwanym dalej ,,Funduszem”, umowy



14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, z wyjatkiem §wiadczen opieki zdrowotnej
udzielanych osobom ponizej 18. roku zycia;

osrodek wspodtpracujacy — niezakwalifikowany do KSK podmiot leczniczy, ktéry
w ramach zawarte] z Funduszem umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej,
realizuje:

a) S$wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej, lub

b) diagnostyke kardiologiczna, lub

c¢) leczenie kardiologiczne, lub

d) rehabilitacje kardiologiczng, lub

e) opieke dlugoterminowa

— wspotpracujacy z osrodkami zakwalifikowanymi do KSK w zakresie sprawowania

1 koordynacji opieki kardiologicznej nad §wiadczeniobiorca;

podmiot leczniczy — podmiot, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 799);
podstawowa opieka zdrowotna — podstawowa opieka zdrowotna w rozumieniu art. 2
ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2527);
program zdrowotny — program zdrowotny w rozumieniu art. 5 pkt 30 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow
publicznych;

system KSK — system Krajowej Sieci Kardiologicznej w rozumieniu art. 11b ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia;

Sciezka pacjenta — zawarty w kluczowych zaleceniach algorytm postgpowania w ramach
opieki kardiologicznej gwarantujagcy maksymalne zwigkszenie efektywnosci tej opieki;
Swiadczeniobiorca — $wiadczeniobiorce w rozumieniu art. 2 ust. 1 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkow
publicznych;
Swiadczeniodawca — $wiadczeniodawce w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych;
swiadczenie gwarantowane — $wiadczenie, w rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow

publicznych;



23) $wiadczenia gwarantowane z zakresu elektrofizjologii i elektroterapii — §wiadczenia, w
rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych ze $rodkéw  publicznych obejmujace  badania
elektrofizjologiczne serca umozliwiajace ocen¢ zaburzen rytmu lub przewodzenia w
sercu oraz implantacje urzadzen wszczepialnych serca i ablacje;

24) $wiadczenia gwarantowane z zakresu kardiologii interwencyjnej - $wiadczenia, w
rozumieniu art. 5 pkt 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych obejmujace inwazyjng diagnostyke
1 leczenie chordb strukturalnych serca i naczyn wiencowych;

25) S$wiadczenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 5
pkt 34 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych;

26) wskaznik jako$ci opieki kardiologicznej — ustalong w oparciu o mierniki informacje

niezbedna do oceny poziomu jakosci opieki kardiologiczne;.
Rozdziat 2
Organizacja i zasady funkcjonowania Krajowej Sieci Kardiologicznej

Art.3. 1. KSK tworza podmioty lecznicze zakwalifikowane na dany poziom
zabezpieczenia opieki kardiologicznej tej sieci zgodnie z przepisami ustawy.
2. KSK obejmuje dwa poziomy zabezpieczenia opieki kardiologicznej w Osrodkach
Kardiologicznych:
1) Ipoziomu, zwanych dalej ,,OK I”’;
2) II poziomu, zwanych dalej ,,OK I1”.
Art. 4. 1. OK I oraz OK II s3 podmiotami leczniczymi wykonujacymi dziatalnos$¢ lecznicza
w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne szpitalne, o ktorym mowa w art. 8
pkt 1 lit. a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej, realizujagcymi opieke
kardiologiczna, spelniajgcymi wymagania okreslone w przepisach wydanych na podstawie
art. 12 ust. 2.
2. OK I oraz OK II:



1)

2)
3)
4)

5)

realizujg $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu kardiologii zgodnie z kluczowymi
zaleceniami w zakresie opieki kardiologicznej, wydanymi na podstawie art. 20 ust. 1, oraz
zawartych w elektronicznej Karcie Opieki Kardiologicznej, zwanej dalej ,,Karta e-KOK”;
zapewniajg ciggtos¢ opieki kardiologicznej;

wyznaczajg koordynatora opieki kardiologicznej;

zapewniaja mozliwo$¢ wzajemnej konsultacji w ramach KSK, oraz konsultacji
z o$rodkami wspotpracujacymi, w tym za posrednictwem systemow teleinformatycznych
lub systemdw tacznosci;

wspotpracuja ramach KSK z OK I albo OK II, oraz z osrodkami wspdtpracujacymi,
w tym w celu realizacji opieki kardiologicznej zgodnie z kluczowymi zaleceniami,
o ktorych mowa w art. 20 ust. 1, wtym w celu zapewnienia dostgpu pacjentom do

rehabilitacji.

Art. 5. OK I zapewnia udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach zawarte;j

z Funduszem umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach:

1)
2)

3)

4)

ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu kardiologii;
leczenia szpitalnego co najmniej na:

a) oddziale o profilu kardiologia oraz oddziale o profilu intensywny nadzor

kardiologiczny, lub

b) oddziale o profilu kardiologia z pododdzialem intensywnego nadzoru

kardiologicznego,
pracowni radiologii zabiegowej lub pracowni hemodynamiki;

izby przyje¢ lub szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Art. 6. 1. OK II zapewnia udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie

zawarte] z Funduszem umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach:

1) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu kardiologii;
2) leczenia szpitalnego co najmniej na:
a) oddziale o profilu kardiologia oraz oddziale o profilu intensywny nadzor
kardiologiczny, lub
b) oddziale o profilu kardiologia z pododdziatem intensywnego nadzoru
kardiologicznego,

c) oddziale o profilu kardiochirurgia,



d) oddziale lub pododdziale o profilu anestezjologia i intensywna terapia;
3) leczenia szpitalnego co najmniej na 2 z 3 oddziatach o profilu:
a) chirurgia naczyniowa,
b) choroby wewng¢trzne,
¢) neurologia,
4) pracowni radiologii zabiegowej lub pracowni hemodynamiki;
5) pracowni do elektrofizjologii;
6) izby przyje¢ lub szpitalnego oddziat ratunkowego.
2. OK II udziela swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie zawartej z Funduszem umowy
o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji kardiologicznej dziennej

lub stacjonarnej.

Art.7. 1. Do realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu elektrofizjologii

1 elektroterapii uprawnione sg wytacznie podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK.

2. Do realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu kardiologii interwencyjnej

uprawnione s3 wylacznie podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK, z wyjatkiem §wiadczen

opieki zdrowotnej udzielanych w stanach nagltych zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

1)

2)

Art. 8. 1. Prezes Funduszu dokonuje:

kwalifikacji podmiotow leczniczych na dany poziom zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK okreslony w art. 3 ust. 2 na podstawie kryteriow, o ktorych mowa w
art. 12 ust. 1, oraz kryteriow okre§lonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12
ust. 2;

weryfikacji spelniania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do KSK kryteriow,
o ktérych mowa w art. 12 ust. 1, oraz kryteriow okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 12 ust. 2.

2. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do spelniania przez podmiot leczniczy

kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, oraz kryteriow okreslonych w przepisach wydanych

na podstawie art. 12 ust. 2, Prezes Funduszu moze wystapic¢ o opini¢ do Rady.

3. Kwalifikacja, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, i weryfikacja, o ktorej mowa w ust. 1 pkt

2, dotyczy podmiotéw leczniczych, ktére maja zawarta z Funduszem umowe o udzielanie

swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki kardiologicznej, z wylaczeniem $wiadczen

opieki zdrowotnej udzielanych osobom ponizej 18. roku zycia.



4. Prezes Funduszu, w dniu nast¢pujacym po dniu zakonczenia kwalifikacji, o ktorej
mowa w ust. 1 pkt 1, oglasza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Funduszu wykaz podmiotdw leczniczych zakwalifikowanych do KSK obejmujacy, w podziale
na wojewodztwa, podmioty lecznicze zakwalifikowane jako OK I albo OK I,
zuwzglednieniem utworzonych Centrow Doskonatosci Kardiologicznej, zwanych dalej
,»CDK”.

5. Wykaz, o ktérym mowa w ust. 4, obowigzuje przez 2 lata od dnia nastepujacego po
jego ogloszeniu i moze by¢ wydtuzony decyzja Prezesa Funduszu do czasu ogloszenia nowego
wykazu. Decyzja Prezesa Funduszu oglasza si¢ w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej Funduszu.

Art.9. 1. W przypadku niezakwalifikowania na ktorykolwiek z poziomow
zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK Iub kwalifikacji na niewlasciwy poziom
zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK podmiot leczniczy, ktory w dniu ogloszenia
wykazu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4, byl strong umowy o udzielanie $§wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu kardiologii, moze wnie$¢ do Prezesa Funduszu pisemny protest, w
terminie 14 dni od dnia, w ktorym wykaz stat si¢ obowigzujacy.

2. Protest zawiera:

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

2) imi¢ 1 nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu wnoszacego protest oraz jego numer KRS
lub numer REGON w przypadku os6b prawnych albo numer identyfikacji podatkowe;j
(NIP) w przypadku osob fizycznych lub jednostek organizacyjnych nieposiadajacych
osobowosci prawnej;

3) oznaczenie siedziby podmiotu wnoszacego protest;

4)  wskazanie przedmiotu protestu wraz z uzasadnieniem;

5) podpis osoby upowaznionej do wniesienia protestu.

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



1) uwzglednieniu protestu oraz:

a) zakwalifikowaniu podmiotu leczniczego na dany poziom zabezpieczenia opieki

kardiologicznej KSK albo

b) zmianie kwalifikacji podmiotu leczniczego na dany poziom zabezpieczenia opieki

kardiologicznej KSK albo
2) odmowie uwzglednienia protestu.

4. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 3, podmiot leczniczy moze ztozy¢ odwotanie do
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia. Do odwotania
stosuje si¢ odpowiednio przepisy ust. 2.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia rozpatruje odwotanie, w terminie 14 dni od dnia
jego otrzymania i wydaje decyzje, w ktore;j:

1) utrzymuje w mocy zaskarzong decyzje albo
2) uchyla zaskarzong decyzje w calosci 1 przekazuje sprawe do ponownego rozpatrzenia
przez Prezesa Funduszu, albo
3) umarza postepowanie odwoltawcze.
6. Protest 1 odwotanie nie podlegaja rozpatrzeniu, jezeli:
1)  zostaly wniesione po terminie, o ktorym mowa odpowiednio w ust. 114
2) nie spetniajg wymagan okreslonych odpowiednio w ust. 2
— o czym Prezes Funduszu albo minister wtasciwy do spraw zdrowia informuje na pisSmie
podmiot leczniczy wnoszacy protest albo odwotanie, w terminie 7 dni od dnia wniesienia
protestu albo odwotania.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, Prezes Funduszu albo minister wiasciwy
do spraw zdrowia wydaje postanowienie w przedmiocie nierozpatrzenia protestu albo
odwotania, na ktore stuzy zazalenie, do ktorego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2024 r. poz. 572).

8. Terminy, o ktorych mowa w ust. 1 14, uznaje si¢ za zachowane pod warunkiem wptywu
protestu lub odwotania niezawierajacego brakow formalnych do siedziby centrali Funduszu
albo siedziby urzedu obstugujacego ministra wtasciwego do spraw zdrowia przed ich uptywem.

9. W przypadku wydania decyzji, o ktoérej mowa w ust. 3 pkt 1, oraz w przypadku decyz;ji
uwzgledniajacej odwotanie w nastgpstwie decyzji, o ktorej mowa w ust. 5 pkt 2, Prezes

Funduszu dokonuje odpowiedniej zmiany wykazu, o ktdrym mowa w art. § ust. 4.
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10. Prezes Funduszu ogtasza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j

Funduszu zmiang w wykazie podmiotow leczniczych zakwalifikowanych do KSK, o ktorej

mowa w ust. 9. Przepis art. 8 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

1)

2)

Art. 10. 1. Prezes Funduszu w przypadkach:

stwierdzenia niespetniania przez podmiot leczniczy kryteriéw, o ktorych mowa w art. 12
ust. 1, oraz kryteriéw okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2, po
ogloszeniu wykazu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4 — usuwa podmiot leczniczy z tego
wykazu albo kwalifikuje go na inny poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK;
stwierdzenia nieosiagni¢cia przez podmiot leczniczy minimalnych warto$ci wskaznikdéw
jakosci opieki kardiologicznej wskazanych w planie naprawczym KSK, o ktérym mowa
w art. 16 ust. 3, usuwa podmiot leczniczy z wykazu, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4.

2. Do postgpowania, o ktorym mowa w ust. 1, przepisy art. 9 ust. 1-8 stosuje si¢

odpowiednio.

3. Prezes Funduszu ogtasza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej

Funduszu zmiang w wykazie podmiotéw leczniczych zakwalifikowanych do KSK, o ktorej

mowa w ust. 1. Przepis art. 8 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

1)

2)

Art. 11. Do postgpowania, o ktdrym mowa w:

art. 8, nie stosuje si¢ przepiséw ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego, z wyjatkiem przepisow w art. 24, art. 26 § 1, art. 111-113 i art. 156;
art. 9 ust. 1-6 1 8 oraz art. 10 ust. 1, nie stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, z wyjatkiem przepisow w art. 24,
art. 26 § 1, art. 32, art. 33, art. 3941, art. 4548, art. 57 § 1-3 1 4, art. 73—74a, art. 107,
art. 109, art. 111-113 i art. 156.

Art. 12. 1. Kryteriami warunkujacymi przynalezno$¢ podmiotu leczniczego do danego

poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, sa:

1)
2)

3)

liczba 1 kwalifikacje personelu medycznego;

potencjat  diagnostyczno-terapeutyczny  zapewniajacy  odpowiednig  jakos$¢
1 bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

liczba lub rodzaj wykonywanych procedur medycznych, lub liczba §wiadczeniobiorcow,
ktérym sa udzielane §wiadczenia opieki zdrowotne;j.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, szczegotowe

kryteria warunkujgce przynalezno$¢ podmiotu leczniczego do danego poziomu zabezpieczenia
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opieki kardiologicznej KSK, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, na podstawie kryteriow, o ktorych

mowa w ust. 1, majac na uwadze koniecznos¢ zapewnienia kompleksowosci opieki

kardiologicznej w ramach danego poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK oraz
szczegotowe wymagania dotyczace CDK.
Art. 13. 1. Weryfikacja, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 pkt 2, jest dokonywana co 2 lata

od dnia ogloszenia wykazu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4.

2. Wyniki weryfikacji, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1 pkt 2, decyduja o:

1) pozostaniu podmiotu leczniczego na danym poziomie zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK — w przypadku spelniania kryteriow warunkujacych przynaleznos¢
do danego poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK, na ktory byt
zakwalifikowany;

2) zmianie poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK podmiotu leczniczego
na wyzszy poziom — w przypadku spelnienia kryteriow warunkujacych przynaleznos¢
do wyzszego poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK, niz poziom, na ktory
byt zakwalifikowany;

3) zmianie poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK podmiotu leczniczego
na nizszy poziom — w przypadku spelniania kryteriow warunkujacych przynaleznos¢
do nizszego poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK niz poziom, na ktory
byl zakwalifikowany;

4) wylaczeniu podmiotu leczniczego z KSK — w przypadku niespelniania kryteriow
warunkujacych przynalezno$¢ do ktéregokolwiek z poziomdéw zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK.

3. Po weryfikacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1 pkt 2, Prezes Funduszu oglasza nowy
wykaz, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4. Przepisy art. 9 ust. 1-8, art. 10 oraz art. 11 stosuje si¢

odpowiednio.

Art. 14. 1. Podmiot leczniczy, ktory nie znajduje si¢ w wykazie, o ktorym mowa w art. 8
ust. 4, moze w czasie obowigzywania wykazu, wystapi¢ do Prezesa Funduszu z wnioskiem
o warunkowa kwalifikacje do KSK.

2. Podmiot leczniczy, ktory znajduje si¢ w wykazie, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4, na
poziomie zabezpieczenia opieki kardiologicznej OK I moze w czasie obowigzywania wykazu,
wystapi¢ do Prezesa Funduszu z wnioskiem o warunkowg kwalifikacje na poziom

zabezpieczenia opieki kardiologicznej OK I1.
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3. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, Prezes Funduszu zwraca si¢ do Rady
o wydanie opinii dotyczacej warunkowej kwalifikacji przekazujac informacje dotyczace
spetniania przez wnioskodawce, o ktérym mowa w ust. 1 lub 2, kryteriow, o ktérych mowa w
art. 12 ust. 1, oraz kryteriow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2.

4. Rada wydaje i przekazuje Funduszowi opini¢, o ktorej mowa w ust. 3, w terminie 3
miesi¢cy od dnia otrzymania od Prezesa Funduszu wniosku o jej wydanie, uwzgledniajac dane
demograficzne, epidemiologiczne, mapy potrzeb zdrowotnych, wojewddzkie plany
transformacji i dane dotyczace dostgpnosci do opieki kardiologicznej w regionie lub
podregionie.

5. Na podstawie pozytywnej opinii, o ktérej mowa w ust. 3, Prezes Funduszu, po
weryfikacji spetnienia przez wnioskodawce kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1 oraz
kryteriow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2, dokonuje:

1) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 1, warunkowej kwalifikacji podmiotu leczniczego

do KSK,

2) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, warunkowej kwalifikacji na poziom

zabezpieczenia opieki kardiologicznej OK II, oraz dokonuje odpowiedniej zmiany

wykazu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4.

6. Podmiot leczniczy, o ktorym mowa w ust. 1, zakwalifikowany do KSK warunkowo, u
ktorego w trakcie weryfikacji, o ktorej mowa w art. 8 ust. 1 pkt 2, nie zostanie potwierdzone
spetienie kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1, oraz kryteriow okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 12 ust. 2, podlega wylaczeniu z KSK i1 ma prawo ztozy¢ wniosek
o kolejna warunkowg kwalifikacj¢ nie wezesniej niz po uptywie 2 lat od dnia zmiany wykazu,
o ktorym mowa w art. 8 ust. 4.

7. Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w ust. 2, warunkowo zakwalifikowany na poziom
zabezpieczenia opieki kardiologicznej OK 11, u ktoérego w trakcie weryfikacji, o ktorej mowa
w art. 8 ust. 1 pkt 2, nie zostanie potwierdzone spetienie kryteriow, o ktdrych mowa w art. 12
ust. 1 pkt 3, podlega kwalifikacji na nizszy poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK,
pod warunkiem spetnienia przez ten podmiot kryteriow warunkujacych kwalifikacje na poziom
zabezpieczenia opieki kardiologicznej OK I, o ktéorych mowa w art. 12 ust. 1, oraz kryteriow
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2.

8. Prezes Funduszu oglasza w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowe;j
Funduszu zmiany w wykazie podmiotow leczniczych zakwalifikowanych do KSK, o ktorych

mowa w ust. 5-7. Przepis art. 8 ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.
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Art. 15. 1. Ocena poziomu jakos$ci opieki kardiologicznej nad §wiadczeniobiorcg objetym
opieka kardiologiczng w ramach KSK jest prowadzona w podziale na poszczegdlne
rozpoznania, z uwzglednieniem wskaznikow jakosci opieki kardiologiczne;j.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wskazniki
jakosci opieki kardiologicznej wraz z ich warto$cig minimalng i docelowg oraz miernikami 1
formutg obliczenia wskaznika jakosci opieki kardiologicznej dla poszczegdlnych poziomow
zabezpieczenia opieki kardiologicznej, o ktorych mowa w art. 3 ust. 2, majac na uwadze

konieczno$¢ zapewnienia wysokiej jakosci §wiadczen opieki kardiologiczne;.

Art.16. 1. Rada dokonuje weryfikacji osiggnigcia przez podmiot leczniczy
zakwalifikowany na dany poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK minimalnych i
docelowych poziomow wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 15 ust. 2, co 2 lata poczawszy od pierwszego dnia obliczenia
wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej, na podstawie analizy, o ktérej mowa w art. 21.

2. Rada przekazuje do Funduszu, w formie pisemnej, w terminie 30 dni od dnia
przeprowadzenia weryfikacji, o ktorej mowa w ust. 1, informacj¢ o wyniku tej weryfikacji a
Fundusz, w formie pisemne;j, informuje, w terminie 14 dni od dnia otrzymania tej informacji,
podmiot leczniczy, ktorego dotyczyla weryfikacja, o osiggnigciu albo nieosiggnigciu
minimalnego lub docelowego poziomu wskaznikow jakosci opieki kardiologiczne;.

3. W przypadku nieosiggnigcia minimalnego poziomu wskaznikow jakosci opieki
kardiologicznej, okreslonego w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 2, podmiot
leczniczy zakwalifikowany na dany poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK
ma obowigzek opracowac¢, w terminie 30 dni od dnia otrzymania informacji, o ktorej mowa
w ust. 2, plan naprawczy dotyczacy poprawy tego wskaznika jakosci opieki kardiologicznej
1 przekaza¢ go do Funduszu.

4. Plan naprawczy zawiera analiz¢ przyczyn nieosiggni¢cia minimalnego poziomu
wskaznika jakosci opieki kardiologicznej, opis 1 przeglad planowanych srodkéw naprawczych
oraz harmonogram wdrozenia planu naprawczego.

5. Plan naprawczy podlega zaopiniowaniu przez Rade, w terminie 30 dni od dnia jego
otrzymania od Funduszu i zatwierdzeniu przez Fundusz, w terminie 30 dni od dnia otrzymania
opinii od Rady.

6. Warunkiem zatwierdzenia przez Fundusz planu naprawczego jest uzyskanie

pozytywnej opinii Rady.
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7. Po uptywie 12 miesiecy od dnia zatwierdzenia planu naprawczego podmiot leczniczy,
ktorego plan dotyczy, jest poddawany ponownej weryfikacji wskaznikow jakosci opieki
kardiologicznej, okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 2.

8. W przypadku, gdy nieosiggni¢cie minimalnego poziomu wskaznikéw jakosci opieki
kardiologicznej, ktorego dotyczyt plan naprawczy jest nastgpstwem sity wyzszej albo nie
nastgpitlo z winy podmiotu leczniczego, Rada moze przedtuzy¢ termin wdrozenia planu
naprawczego do 24 miesi¢cy od dnia zatwierdzenia planu naprawczego.

9. W przypadku nieosiagnigcia, w terminie okreslonym w ust. 7 lub 8, minimalnego
poziomu wskaznika jako$ci opieki kardiologicznej, ktérego dotyczyl plan naprawczy, podmiot
leczniczy zostaje wylaczony z KSK decyzja Prezesa Funduszu, w terminie 30 dni od dnia
poddania podmiotu ponownej ocenie, o ktorej mowa w ust. 7.

Art. 17. Fundusz po uzyskaniu uprzedniej opinii Rady wskazuje sposréd podmiotow
leczniczych zakwalifikowanych do KSK podmiot, ktéry obejmie opieka kardiologiczna
swiadczeniobiorcow objetych ta opieka w podmiocie, ktory zgodnie z art. 16 ust. 9 zostat
wylaczony z KSK, i oglasza t¢ informacj¢ w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie

podmiotowej Funduszu.
Rozdziat 3
Zasady i sposob monitorowania jakosci opieki kardiologicznej

Art. 18. Fundusz we wspotpracy z Narodowym Instytutem Kardiologii Stefana kardynata
Wyszynskiego — Panstwowym Instytutem Badawczym z siedzibg w Warszawie, zwanym dale;j

,,NIKard”, monitoruje jako$¢ opieki kardiologicznej w ramach KSK.

Art. 19. 1. NIKard jest osrodkiem koordynujacym funkcjonowanie KSK.
2. NIKard:

1) opracowuje 1 aktualizuje wytyczne w zakresie postepowania diagnostyczno-leczniczego
w kardiologii, w tym przez adaptacj¢ krajowych i zagranicznych opracowan, oraz
standardow organizacyjnych w kardiologii i przekazuje je do zaopiniowania przez Radg;

2) we wspoOlpracy z Funduszem analizuje dane dotyczace stosowania kluczowych zalecen,
wlasciwych dla nich wskaznikéw jakosci opieki kardiologicznej dla jednostek

chorobowych lub dziedzin medycyny dotyczacych tej opieki oraz przekazuje wyniki i
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wnioski z dokonanych analiz za dany rok kalendarzowy Radzie w terminie do dnia 31

maja roku nast¢pnego;

3) opracowuje propozycje zmian wskaznikéw jakos$ci opieki kardiologicznej i przekazuje je
do zaopiniowania Radzie;

4) monitoruje, we wspoOtpracy z Funduszem, przebieg, jakos¢ i1 efekty programow
zdrowotnych dotyczacych profilaktyki kardiologicznej oraz przedstawia ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia propozycje zmiany tych programow, opierajac si¢ na
wnioskach opracowanych na podstawie przetworzonych przez Fundusz jednostkowych
danych medycznych z systemoéw, dla ktérych administratorem danych jest Fundusz na
podstawie art. 22 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia;

5) realizuje zadania zlecone przez Radg;

6) opracowuje analizy okreslajace stopien referencyjnos$ci i poziom wyspecjalizowania
podmiotow leczniczych w chorobach uktadu krazenia, w tym posiadanych zasobow
kadrowych, sprzetowych i infrastrukturalnych, w szczegdlnosci w celu wskazania
podmiotow leczniczych, ktére w swojej strukturze moga posiada¢ CDK;

7)  dokonuje biezacej weryfikacji, we wspotpracy z Funduszem, poprawnosci i rzetelnos$ci
prowadzenia dokumentacji w zakresie diagnostyki i1 leczenia kardiologicznego w Karcie
e-KOK, z uwzglednieniem realizowanych plandéw opieki kardiologiczne;.

Art. 20. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza, w drodze obwieszczenia,
kluczowe zalecenia w zakresie opieki kardiologicznej, dotyczace organizacji i postgpowania
klinicznego dla jednostek chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie §wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych uwzgledniajace Sciezki pacjenta, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 18.

2. W celu opracowania kluczowych zalecen minister wlasciwy do spraw zdrowia zleca
Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przygotowanie propozycji
kluczowych zalecen na podstawie zaopiniowanych przez Rade wytycznych postgpowania
diagnostyczno-leczniczego w kardiologii, o ktorych mowa w art. 19 ust. 2 pkt 1.

3. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji przekazuje propozycje
kluczowych zalecen do zaopiniowania przez Radg.

4. Obwieszczenie, o ktorym mowa w ust. 1, jest oglaszane w dzienniku urzgdowym

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
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Art. 21. Fundusz, na podstawie zbiorczych informacji o §wiadczeniach opieki zdrowotne;j
udzielonych $wiadczeniobiorcom sprawozdanych do Funduszu i do systemu KSK przez
podmioty lecznicze zakwalifikowane na dany poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej
w ramach KSK oraz danych sprawozdawanych w ramach Karty e-KOK opracowuje analiz¢
osigganych przez OK I oraz OK II wskaznikéw jakosci opieki kardiologicznej 1 przekazuje te
analize Radzie, nie pozniej niz 3 miesigce przed terminem przeprowadzenia weryfikacji, o
ktérej mowa w art. 16 ust. 1.

Art. 22. 1. Podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK:

1) publikujg na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej lub na swojej stronie
internetowej roczny raport o poziomie jakosci opieki kardiologicznej, generowany z
systemu KSK, w terminie do 31 marca roku nastepujacego po roku, ktoérego raport
dotyczy. Raport zawiera informacje dotyczace:

a) liczby 1 zakresu udzielanych $§wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu opieki

kardiologicznej,

b) osiagnictych wskaznikéw jakos$ci opieki kardiologiczne;.

2. Roczny raport, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 2, jest publikowany :

1) w podziale na wojewddztwa w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie
podmiotowej Funduszu w terminie do 31 marca roku nastgpujacego po roku, ktoérego raport
dotyczy;

2) na poziomie krajowym — przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w Biuletynie
Informacji Publicznej na jego stronie podmiotowej w terminie do 30 czerwca roku
nastepujacego po roku, ktdrego raport dotyczy.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres danych dotyczacych sprawowanej opieki kardiologicznej przekazywanych do
systemu KSK przez podmioty lecznicze zakwalifikowane na dany poziom zabezpieczenia
opieki kardiologicznej, niezbednych do obliczania wskaznikow jakosci opieki
kardiologicznej lub weryfikacji spetniania kryteriow, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1,
oraz kryteriow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2, majac na

uwadze potrzebg zapewnienia jednolitosci danych przekazywanych do systemu KSK
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przez podmioty lecznicze zakwalifikowane na dany poziom zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK;
2) sposob i terminy przekazywania do systemu KSK danych, o ktorych mowa w pkt. 1,
uwzgledniajac potrzebe zapewnienia poprawnosci i aktualnosci gromadzonych danych.
3. Podmioty lecznicze zakwalifikowane na dany poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej
zobowigzane sg do przekazywania danych, ktérych zakres, terminy i sposéb przekazywania
okreslony zostanie w przepisach wydanych na podstawie ust. 2.
4. W przypadku braku mozliwosci obliczenia poziomu danego wskaznika jakosci opieki
kardiologicznej, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 z powodu zawinionego niewykonania przez
podmiot zakwalifikowany na dany poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej obowiazku,
o ktorym mowa w ust. 3, uznaje si¢, ze podmiot ten nie osiggngt minimalnego poziomu tego
wskaznika jakosci opieki kardiologicznej.

Rozdzial 4
Zasady funkcjonowania i zadania Krajowej Rady Kardiologii

Art. 23. Rada peini funkcj¢ opiniodawczo-doradcza dla ministra wlasciwego do spraw

zdrowia 1 Prezesa Funduszu.

Art. 24. 1. W sktad Rady wchodzi 11. cztonkow:
1) 6. ekspertow z doswiadczeniem W co najmniej jednej z nastepujacych dziedzin
medycyny:
a) kardiologia,
b) intensywna terapia,
c) zdrowie publiczne,
d) hipertensjologia,
e) rehabilitacja medyczna lub fizjoterapii,
f) kardiochirurgia
— w tym konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii oraz konsultant krajowy
w dziedzinie kardiochirurgii;
2)  przedstawiciel ministra wtasciwego do spraw zdrowia,;
3)  przedstawiciel NIKard;
4)  przedstawiciel Funduszu;
5) przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
6) przedstawiciel Rzecznika Praw Pacjenta.
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2. Cztonkow Rady powotuje i odwotuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

3. Czlonkéw Rady bedacych przedstawicielami podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 1

pkt 3-6, minister wtasciwy do spraw zdrowia powotuje na wniosek tych podmiotow.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wyznacza przewodniczacego Rady sposrod jej

cztonkow. Czlonkowie Rady wybierajg sposrod siebie wiceprzewodniczacego Rady.

1)
2)

3)
4)

5)

6)
7)

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia odwotuje cztonkéw Rady w przypadku:
rezygnacji ze stanowiska;

utraty zdolnos$ci do petnienia powierzonych obowiazkéw na skutek dtugotrwatej choroby
trwajacej co najmniej 6 miesigcy, potwierdzonej orzeczeniem lekarskim;
nieusprawiedliwionej nieobecnos$ci na 3 kolejnych posiedzeniach Rady;

skazania prawomocnym wyrokiem za umys$lne przestepstwo lub umysine przestepstwo
skarbowe;

ztozenia umotywowanego wniosku przez podmiot, ktorego dany czlonek Rady jest
przedstawicielem,;

ztozenia umotywowanego wniosku przez przewodniczacego Rady;

nieztozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 27 ust. 1, albo nieujawnienia
okolicznosci, o ktorych mowa w art. 27 ust. 2.

6. W przypadku odwotania cztonka Rady albo jego $mierci minister wlasciwy do spraw

zdrowia powoluje nowego cztonka Rady. Przepis ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.

1)

2)

3)

Art. 25. Do zadan Rady nalezy:
opiniowanie propozycji wytycznych opracowanych przez NIKard, o ktéorych mowa w
art. 19 ust. 2 pkt 1, oraz kluczowych zalecen, o ktorych mowa w art. 20 ust. 1;
opiniowanie wynikéw 1 wnioskow, o ktérych mowa w art. 19 ust. 2 pkt 2, oraz
przekazywanie ich wraz z rekomendacjami ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia;
prowadzenie, we wspotpracy z NIKard i Funduszem, oceny jako$ci dziatania KSK, w tym
osiggni¢cia wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej na podstawie wynikow i wnioskow,

o ktérych mowa w art. 19 ust. 2 pkt 2, 1 przekazywanie ich wraz z rekomendacjami
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ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w tym rekomendowanie zmian dotyczacych
funkcjonowania KSK;

4) przygotowywanie propozycji wskaznikéw jakosci opieki kardiologicznej, o ktorych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 15 wust. 2, iprzekazywanie ich wraz
z rekomendacjami ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia;

5) opiniowanie propozycji zmian wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej,
opracowywanych przez NIKard, o ktorych mowa w art. 19 ust. 2 pkt 3, 1 przekazywanie
ich wraz z rekomendacjami ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia;

6) wydawanie opinii, o ktorych mowa w art. 14 ust. 3;

7) weryfikacja osiagnigcia przez podmiot leczniczy zakwalifikowany do KSK odpowiedniego
poziomu jakosci opieki kardiologicznej ocenianego na podstawie wskaznikow jako$ci
opieki kardiologicznej, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 2;

8) opiniowanie planu naprawczego, o ktérym mowa w art. 16 ust. 3;

9) prowadzenie, w porozumieniu z NIKard, analiz dotyczacych opieki kardiologicznej w celu
identyfikacji problemow oraz podejmowanie inicjatyw zmierzajacych do jej poprawy,
w tym wystepowanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem w sprawach
dotyczacych tworzenia, zmian i uzupelniania §wiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych
z profilaktyka, diagnostyka i leczeniem chorob uktadu krazenia;

10) udziat w opracowaniu i w aktualizacji programu wieloletniego dotyczacego chorob uktadu
krazenia oraz opiniowanie sprawozdan z jego realizacji;

11) przygotowywanie rekomendacji dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie:

a) zmian prawnych 1 organizacyjnych dotyczacych opieki kardiologicznej, w tym
obejmujacych osoby ponizej 18. roku zycia,

b) dzialan dotyczacych zapobiegania chorobom ukladu krgzenia, w porozumieniu
z NIKard,

¢) promocji zdrowia oraz edukacji spotecznej, w porozumieniu z NIKard,

d) inicjowania projektow i prac badawczych dotyczacych chorob uktadu krazenia;

12) wykonywanie innych zadan opiniodawczo-doradczych powierzonych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 26. Cztonkom Rady przystuguje:
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1) wynagrodzenie za udzial w posiedzeniu Rady, nieprzekraczajace 3500 zt za
posiedzenie, jednak nie wigcej niz 10 500 zt miesi¢cznie;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokos$ci 1 na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy
(Dz. U. z 2023 1. poz. 1465 oraz z 2024 r. poz. 878 1 1222).

Art. 27. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, statut

Rady, okreslajacy:

1) organizacje i tryb jej dziatania, sposob i tryb udzielania opinii, uwzgledniajac

konieczno$¢ sprawnego wypetniania zadan przez Rade;
2) wysokos$¢ wynagrodzenia cztonkéw Rady, uwzgledniajac zakres ich zadan.

Art. 28. 1. Czlonkowie Rady przed kazdym jej posiedzeniem sktadaja przewodniczacemu
Rady, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen, pisemne
oswiadczenie o niezachodzeniu okoliczno$ci, o ktéorych mowa w ust. 2, dotyczacych ich
samych oraz ich malzonkow, zstgpnych i wstepnych w linii prostej oraz osob, z ktorymi
pozostaja we wspdlnym pozyciu. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim
klauzuli o nastepujacej tresci: ,,Jestem Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie
falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych o$wiadczen.

2. Zudziatu w pracach Rady, w zakresie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 6-8, jest wylagczona
osoba, ktora sama lub ktorej matzonek, zstepny lub wstgpny w linii prostej lub osoba, z ktorg
pozostaje we wspolnym pozyciu:

1) wchodzi w sktad organow statutowych lub petni funkcje kierownicza w ocenianym
podmiocie;

2) jest zwigzana z ocenianym podmiotem stosunkiem prawnym wynikajagcym z umowy
o pracg, wyboru, mianowania, powotania lub umowy cywilnoprawnej lub stosunkiem
shuzby;

3) pozostaje z ocenianym podmiotem w takim stosunku prawnym lub faktycznym, ze istnieje
uzasadniona watpliwos¢ co do jej bezstronnosci lub niezaleznosci w zwigzku
z prowadzong oceng z uwagi na posiadanie bezposredniego lub posredniego interesu
finansowego, ekonomicznego lub osobistego w okreslonym rozstrzygnieciu tej oceny.

3. W przypadku zaistnienia okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 2, czlonek Rady

informuje Rade o powyzszych okolicznosciach i na wtasny wniosek albo wniosek osoby
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przewodniczacej posiedzeniu Rady zostaje wylaczony przez osobe przewodniczaca

posiedzeniu Rady z udzialu w pracach Rady w zakresie, o ktorym mowa w art. 25 pkt 6-8,

w odniesieniu do danego podmiotu, a w przypadku gdy zaistnienie tych okolicznosci dotyczy

osoby przewodniczacej posiedzeniu Rady, wylaczenie nastgpuje na jej wniosek albo wniosek

wiceprzewodniczacego Rady.
Art. 29. 1. Przewodniczacy Rady kieruje jej pracami.
2. Do zadan Przewodniczacego nalezy w szczegdlnosci:

1) przygotowywanie projektoéw plandw pracy i posiedzen Rady;

2) ustalanie i przesylanie cztonkom Rady termindéw posiedzen Rady i projektow porzadkow
jej obrad;

3) przydzielanie cztonkom Rady prac, niezbednych do prawidtowego wypelniania zadan
Rady;

4) powotywanie sposréd cztonkéw Rady oraz ekspertow z dziedziny kardiologii i nauk
pokrewnych, a takze spos$rod przedstawicieli jednostek zaangazowanych w realizacje
dzialan z zakresu chordb uktadu krazenia, stale lub doraznie dzialajacych zespotow
roboczych w celu usprawnienia prac Rady;

5) przedstawianie Radzie projektow opinii, wnioskow, ocen 1 sprawozdan;

6) przedstawianie opinii, wnioskow, ocen i sprawozdan przyjetych przez Rad¢ ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia;

7) reprezentowanie Rady na zewnatrz;

8) skladanie wniosku do ministra wlasciwego do spraw zdrowia o odwolanie cztonka Rady.
Art. 30. Obstuge organizacyjng i techniczng Rady zapewnia urzad obslugujacy ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.

Rozdziat 5
Zasady i tryb finansowania Krajowej Sieci Kardiologicznej
Art. 31. 1. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach KSK

odbywa si¢ zgodnie z umowami o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej dotyczacymi:



_2)_

1) systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej
zawartymi w ramach leczenia kardiologicznego z podmiotami leczniczymi w zakresie
leczenia szpitalnego oraz/lub w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, lub;

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

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

4) $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach opieki kardiologicznej w zakresie
rehabilitacji kardiologicznej, objetych finansowaniem umowami zawartymi z
Funduszem.

2. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa si¢

z wykorzystaniem wspolczynnikéw korygujacych, okre§lajacych warto§¢ mnoznika dla

swiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach KSK, za pomocg ktorego jest obliczana

wysoko$¢ zobowigzania Funduszu wobec podmiotu leczniczego nalezacego do KSK,
uzaleznionych od osiagnigcia docelowej warto$ci wskaznikdéw jakosci opieki kardiologicznej,

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 2.

3. Wspotczynniki korygujace, o ktérych mowa w ust. 2, odnoszg si¢ do $wiadczen

gwarantowanych sprawozdanych przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do KSK w

ramach Karty e-KOK.

Art. 32. 1. Zarealizacje¢ zadan dotyczacych koordynacji KSK NIKard przystuguje ryczatt,
ktorego wysokos¢ ustala Prezes Funduszu corocznie na podstawie obliczen przekazanych przez
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, uwzgledniajacych dane,
o ktérych mowa w ust. 2.

2. Przy ustalaniu wysokosci ryczattu dla NIKard uwzglednia si¢ koszty osobowe

1 nieosobowe, w tym rzeczowe, niezbedne do realizacji poszczegolnych zadan.

Art. 33. Podmiotem obowigzanym do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej

udzielanych w ramach KSK oraz ryczaltu dla NIKard jest Fundusz.

Art. 34. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposdb

ustalenia wysokos$ci ryczattu dla NIKard oraz wysokosci wspdtczynnikow korygujacych,
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majac na uwadze poprawe efektywnosci systemu ochrony zdrowia oraz jakosci

1 bezpieczenstwa udzielania §wiadczen opieki zdrowotne;.

Rozdzial 6

Zasady prowadzenia opieki kardiologicznej na podstawie elektronicznej Karty Opieki

1)
2)
3)

Kardiologicznej

Art. 35. 1. Karta e-KOK uprawnia $wiadczeniobiorce do:
diagnostyki kardiologicznej;
leczenia kardiologicznego;
rehabilitacji kardiologicznej
- realizowanych w ramach $§wiadczen gwarantowanych udzielanych przez podmioty
zakwalifikowane na dany poziom zabezpieczenia kardiologicznego KSK oraz osrodki
wspotpracujace.

2. Karte e-KOK wystawia §wiadczeniobiorcy odpowiednio lekarz podstawowej opieki

zdrowotnej albo lekarz udzielajacy ambulatoryjnych §wiadczen specjalistycznych, albo lekarz

udzielajacy §wiadczen szpitalnych, albo §wiadczen w ramach programoéw zdrowotnych.

1)

2)

Art. 36. 1. Karta e-KOK zawiera:

oznaczenie $wiadczeniobiorcy pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

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

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

d)w przypadku gdy swiadczeniobiorca jest osoba calkowicie
ubezwlasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego wyrazenia zgody — imi¢ (imiona) i
nazwisko 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) numer telefonu, jezeli posiada,
f) adres poczty elektronicznej, jezeli posiada;

oznaczenie $wiadczeniodawcy, w tym imi¢ 1 nazwisko lekarza, ktory udzielit §wiadczen
opieki zdrowotnej oraz nazwe¢ podmiotu udzielajacego $wiadczen i1 adres miejsca

udzielania $wiadczen;



— 24—

3) dane lekarza biorgcego udziat w ustaleniu planu leczenia kardiologicznego:
a) imi¢ 1 nazwisko,
b) numer prawa wykonywania zawodu;

4) dane koordynatora opieki kardiologiczne;j:

a) imi¢ 1 nazwisko, numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku oséb, ktore nie
maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego

tozsamosc,
b) numer telefonu stuzbowego,
¢) adres stuzbowej poczty elektronicznej;
5) inne dane niz okreslone w pkt 1-5:
a) datg¢ wygenerowania Karty e-KOK,
b) dane o skierowaniu do podmiotéw leczniczych wchodzacych w sktad KSK,
¢) dane dotyczace diagnostyki kardiologiczne;j,
d) rozpoznanie,
e) dane do wyliczen wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej,
f) dane dotyczace planu leczenia kardiologicznego,
g) dane dotyczace leczenia kardiologicznego,

h) unikalny numer identyfikujacy Karte e-KOK, ktoéry moze by¢ wykorzystany tylko raz.

2. Dane zawarte w Karcie e-KOK wygenerowanej w systemie KSK moga by¢
przetwarzane przez $wiadczeniodawce udzielajacego $wiadczeniobiorcy $wiadczen
diagnostyki lub leczenia kardiologicznego w celu monitorowania stanu zdrowia
$wiadczeniobiorcy lub zapewnienia ciaglo$ci opieki kardiologiczne;.

3. Przepisy ust. 2, stosuje si¢ rowniez do podmiotdw leczniczych realizujacych
diagnostyke kardiologiczng lub leczenie kardiologiczne niezakwalifikowanych do KSK.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, zakres
informacji gromadzonych w ramach Karty e-KOK, majac na celu prawidlowa koordynacje
procesu leczenia, monitorowanie jakosci opieki kardiologicznej oraz zapewnienie wlasciwego
przepltywu informacji dotyczacych realizacji diagnostyki kardiologicznej lub leczenia

kardiologicznego.
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Rozdziat 7
Zmiany w przepisach

Art. 37. W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146, 858 1 1222) wprowadza si¢

nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w art. 5 po pkt 5a dodaje si¢ pkt 5Sb w brzmieniu:
,Jb) elektroniczna Karta Opieki Kardiologicznej, o ktérej mowa w art. 2 pkt 5 ustawy
zdnia.............. o Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. ...);”;
w art. 31lc w:
a) ust. 3 wyrazy ,,4a-4d” zastepuje si¢ wyrazami ,,4a-4{”
b) ust. 4d wyrazy ,,art. 31n pkt la, 2c, 4c i 4d” zastepuje si¢ wyrazami ,,art. 31n pkt 1a, 2c,
4¢c-417;
w art. 31n po pkt 4d dodaje si¢ pkt 4¢ i 4f w brzmieniu:
,4e) przygotowywanie propozycji kluczowych zalecen, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1
ustawy zdnia ................ o Krajowej Sieci Kardiologiczne;j;
4f) przygotowywanie obliczen, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1 ustawyz dnia .............
o Krajowej Sieci Kardiologiczne;j;”;
w art. 310 w ust. 2 po pkt 1j dodaje si¢ pkt 1k w brzmieniu:
,»1Kk) przekazywanie obliczef, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1 ustawy z dnia .........

o Krajowej Sieci Kardiologicznej do Funduszu;”;
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6)
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w art. 97 w ust. 3 w pkt 23 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje sie pkt 24-27

w brzmieniu:

,»24) zatwierdzanie planu naprawczego, o ktorym mowa w art. 16 ust. 3 ustawy z dnia
.............. o Krajowej Sieci Kardiologicznej;

25) finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w zakresie opieki
kardiologicznej w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 3
ust. 1 ustawy z dnia ............ o Krajowej Sieci Kardiologicznej;

26) finansowanie ryczattu dla o$rodka koordynujacego, o ktorym mowa w art. 32 ustawy
zdnia............ o Krajowej Sieci Kardiologicznej;

27)monitorowanie jakoSci opieki kardiologicznej prowadzonej przez podmioty

wchodzace w sktad Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktoérej mowa w art. 3 ust. 1
ustawy z dnia ............. o Krajowej Sieci Kardiologicznej.”;

w art. 102 w ust. 5 w pkt 44 kropke¢ zastepuje si¢ $rednikiem 1 dodaje si¢ pkt 45-49

w brzmieniu:

,45) kwalifikacja podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza na dany poziom
zabezpieczenia opieki kardiologicznej Krajowej Sieci Kardiologicznej okreslony
wart. 3 ust. 2 ustawy z dnia ............. o Krajowej Sieci Kardiologicznej na
zasadach okreslonych w tej ustawie;

46) oglaszanie 1 zmiana wykazu podmiotow leczniczych zakwalifikowanych do
Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4 ustawy z dnia ......
o Krajowej Sieci Kardiologicznej;

47) werytfikacja speliania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowe;j
Sieci Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia ............. 0
Krajowej Sieci Kardiologicznej, kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego
poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej na zasadach okreslonych w tej
ustawie;

48) publikowanie rocznego raportu, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia
............ o Krajowej Sieci Kardiologicznej, w podziale na wojewddztwa w
Biuletynie Informacji Publicznej Funduszu;

49) ustalanie rocznego ryczaltu, o ktorym mowa w art. 32 ustawy z dnia .........

o Krajowej Sieci Kardiologiczne;j.”.
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Art. 38. 1. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

2)

w art. 7 w ust. 1 w pkt 12 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 13 i 14

w brzmieniu:

,»13) gromadzenie danych sluzacych do obliczania wskaznikow jakosci opieki
kardiologicznej 1 generowania na podstawie tych informacji raportdéw o poziomie
jakos$ci opieki w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 3
ust. 1 ustawy z dnia ............ o Krajowej Sieci Kardiologicznej (Dz. U. poz. ...);

14) generowanie i obstugg elektronicznej Karty Opieki Kardiologicznej, o ktorej mowa

w art. 2 pkt 5 ustawy z dnia ......... o Krajowej Sieci Kardiologicznej.”;
po art. 11a dodaje si¢ art. 11b w brzmieniu:

LArt. 11b. 1. System Krajowej Sieci Kardiologicznej stanowi modut SIM
umozliwiajacy generowanie raportdw o poziomie jakosci opieki kardiologicznej
w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktérej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy
z dnia........... o Krajowej Sieci Kardiologiczne;.

2. W systemie Krajowej Sieci Kardiologicznej sg przetwarzane dane przekazywane
do tego systemu przez podmioty wchodzace w sktad Krajowej Sieci Kardiologicznej,
o ktorych mowa w art. 22 ust. 3 ustawy z dnia.......... o Krajowej Sieci Kardiologicznej.

3. W systemie Krajowej Sieci Kardiologicznej przetwarzane si¢ rowniez dane:

1) zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji dotyczace ustugobiorcy
objetego opieka kardiologiczng w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia o Krajowe;j
Sieci Kardiologicznej;

2) o udzielonych i1 planowanych $§wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych, przetwarzane w Systemie RUM — NFZ, o ktérym mowa
w art. 22 ust. 1, dotyczace ustugobiorcy objetego opiekg kardiologiczng w rozumieniu
art. 2 pkt 12 ustawy z dnia ............ o Krajowej Sieci Kardiologiczne;.

4. Raporty o poziomie jakos$ci opieki kardiologicznej, o ktorych mowa w ust. 1, moga
by¢ generowane z systemu Krajowej Sieci Kardiologicznej przez:

1) ministra wlasciwego do spraw zdrowia;

2) Narodowy Fundusz Zdrowia;

3) podmiot wchodzacy w sktad Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktérej mowa w art. 3
ust. 1 ustawy z dnia ............. o Krajowej Sieci Kardiologicznej, w zakresie danych

dotyczacych opieki kardiologicznej sprawowanej w tym podmiocie w celu realizacji
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jego zadan okreslonych w ustawie z dnia ................... 2024 r. o Krajowej Sieci
Kardiologicznej;
4) osrodek koordynujacy funkcjonowanie Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktérym
mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia ........ o Krajowej Sieci Kardiologiczne;.
5. Nieprzetworzone dane zroédtowe o prowadzonej opiece kardiologicznej sg
udostepniane z systemu Krajowej Sieci Kardiologiczne;:
1) Narodowemu Funduszowi Zdrowia — w zakresie niezbednym do:

a) monitorowania jakosci opieki kardiologicznej prowadzonej przez podmioty
wchodzace w sktad Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktdrej mowa w art. 3
ust. 1 ustawy zdnia................... o Krajowej Sieci Kardiologicznej,

b) weryfikacji spelniania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do
Krajowej Sieci Kardiologicznej kryteriow, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1
ustawy z dnia .................. o Krajowej Sieci Kardiologicznej, oraz
kryteriow okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2
ustawy zdnia ................... o Krajowej Sieci Kardiologicznej,

c) weryfikacji spelniania przez podmioty, o ktérych mowa w lit. a,
odpowiedniego poziomu wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej;

2) osrodkowi koordynujacemu funkcjonowanie Krajowej Sieci Kardiologicznej,

o ktorym mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia ....... o Krajowej Sieci

Kardiologicznej — w zakresie niezb¢dnym do realizacji zadan, o ktorych mowa

w art. 19 ust. 2 tej ustawy.

6. Dane zawarte w systemie Krajowej Sieci Kardiologicznej moga by¢ udostepniane
w celu prowadzenia badan naukowych 1 do celow statystycznych w sposob
uniemozliwiajacy ich powigzanie z konkretng osobg fizyczna.”;
3) wart. 12 w ust. 1 w pkt 11 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 12 w
brzmieniu:
—,,12) obliczania wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej i generowania na
podstawie tych informacji raportdéw o poziomie jakosci opieki kardiologicznej
w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 3 ust. 1 ustawy z dnia

...... o Krajowej Sieci Kardiologicznej oraz w celu obstugi elektronicznej Karty
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Opieki Kardiologicznej, o ktorej mowa w art. 2 ust. 5 ustawy z dnia .............
o Krajowej Sieci Kardiologiczne;j.”;
4) w art. 35 w ust. 1:

a) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

—,,2a) pracownik medyczny wykonujacy zawod u ustugodawcy udzielajacego
ustugobiorcy §wiadczen diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego
lub diagnostyki kardiologicznej lub leczenia kardiologicznego, jezeli jest to
niezbedne do monitorowania stanu zdrowia lub zapewnienia ciaglosci opieki
onkologicznej lub opieki kardiologicznej ustugobiorcy;”,

b) po pkt 4 kropke zastepuje si¢ $rednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

—,,5) inne osoby wykonujace czynnos$ci pomocnicze przy udzielaniu $wiadczen
opieki zdrowotnej u ustugodawcy, u ktérego zostala wytworzona elektroniczna
dokumentacja medyczna zawierajagca dane osobowe lub jednostkowe dane
medyczne ustugobiorcy lub na ktérego zlecenie zostato udzielone $wiadczenie
opieki zdrowotnej lub zostata zrealizowana procedura medyczna, lub w zwigzku
ze sprawowaniem opieki onkologicznej lub opieki kardiologicznej, lub wspolpraca
ustugodawcow w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej lub Krajowej Sieci
Kardiologicznej na podstawie upowaznienia udzielonego przez tego ustugodawce
1w celu rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej lub koordynacji opieki
onkologicznej lub opieki kardiologiczne;j.”.

Art. 39. W ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz. U. z 2023 r. poz. 605) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 17 w ust. 5:
a) pkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) W wysokos$ci 25 % tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci Naczelnej
Komisji Bioetycznej;”,
b) po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:
,»,2a) w wysokosci 10 % tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalnosci komisji
bioetycznej, o ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2;”;
2) w art. 58 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. W przypadku dokonywania oceny etycznej badania klinicznego przez wyznaczong
komisje¢ bioetyczng przewodniczacy Naczelnej Komisji Bioetycznej wraz z udostgpnieniem

tresci wniosku bedacego przedmiotem oceny etycznej badania klinicznego i dokumentacji
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dotyczacej badania klinicznego przekazuje na rachunek bankowy wyznaczonej komisji
bioetycznej oplate wniesiong na rachunek Agencji w wysokos$ci okreslonej w art. 17 ust. 5 pkt
li2a”;

3) w art. 91 uchyla sig ust. 5.

Rozdziat 8
Przepisy dostosowujace i przejsciowe oraz przepis koncowy

Art. 40. Podmioty, o ktorych mowa w art. 24 ust. 1 pkt 3—6, w terminie 14 dni od dnia
wejScia w zycie niniejszej ustawy wystagpia do ministra wlasciwego do spraw zdrowia

z wnioskiem, o ktorym mowa w art. 24 ust. 3.
Art. 41. Tworzy si¢ Krajowa Rade Kardiologii.

Art. 42. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powota czlonkéw Krajowej Rady

Kardiologii w terminie 2 miesi¢cy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.

Art. 43. Krajowa Rada Kardiologii zglosi po raz pierwszy propozycje wskaznikow
jakosci opieki kardiologicznej, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 15
ust. 2, 1 przekaze je wraz z rekomendacjami ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia

w terminie 2 miesiecy od dnia pierwszego posiedzenia Krajowej Rady Kardiologii.

Art. 44. Wskazniki jakos$ci opieki kardiologicznej, o ktorych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 15 ust. 2, zostang obliczone po raz pierwszy dla podmiotow
leczniczych zakwalifikowanych do KSK po uptywie 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie tych

przepisow.

Art. 45. 1. System KSK uruchamia si¢ w terminie do 12 miesigcy od dnia wejscia w zycie
niniejszej ustawy.

2. Podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK s3 obowigzane do przekazywania
do systemu KSK danych o sprawowanej opiece kardiologicznej, o ktorych mowa w art. 22

ust. 3, od dnia 1 stycznia 2026 r.

Art. 46. 1. Pierwsza kwalifikacja podmiotow leczniczych na dany poziom zabezpieczenia
opieki kardiologicznej KSK, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, zostanie przeprowadzona w
terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy a ogloszony w jej wyniku w
2025 r. wykaz, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, bedzie obowigzywac przez rok od dnia

nastepujacego po dniu jego ogloszenia.
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2. Prezes Funduszu dokona pierwszej kwalifikacji podmiotoéw leczniczych na dany
poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK, o ktorym mowa w art. 3 ust. 2, w oparciu
o dane przetwarzane w Systemie RUM — NFZ, o ktorym mowa w art. 22 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, oraz w serwisach internetowych
lub ustugach informatycznych, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych.

3. Wykaz, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, zostanie ogloszony po raz pierwszy w dniu
nastepujacym po dniu zakonczenia kwalifikacji, o ktérej mowa w ust. 1.

4. Weryfikacja pierwszego wykazu, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, zostanie dokonana
po uplywie roku od dnia ogloszenia tego wykazu.

5. Wspdtezynniki korygujace, o ktérych mowa w art. 31 ust. 2, zostang obliczone po raz
pierwszy w terminie miesigca od dnia pierwszego obliczenia wskaznikdéw jakosci opieki
kardiologicznej, o ktérym mowa w art. 44.

6. Podmioty lecznicze, o ktorych mowa w ust. 1, s3 obowigzane do wyznaczenia
koordynatora opieki kardiologicznej w terminie 30 dni od dnia ogloszenia wykazu, o ktérym
mowa w art. 8§ ust. 4.

Art. 47. Podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Kardiologicznej sa
obowigzane rozpocza¢ prowadzenie elektronicznej Karty Opieki Kardiologicznej zgodnie z art.

35136 po uptywie 24 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy.

Art. 48. Zadania, o ktorych mowa w art. 19, a takze zwigzane z utworzeniem,
utrzymaniem oraz rozwojem systemu Krajowej Sieci Kardiologicznej oraz elektronicznej
Karty Opieki Kardiologicznej mogg by¢ finansowane ze srodkow programu wieloletniego
realizowanego przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczacego chorob uktadu

krazenia.

Art. 49. Ustawa wchodzi w zycie wchodzi z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia,
z wyjatkiem art. 5 pkt 1 oraz pkt 4, art. 6 ust. 2 oraz art. 7, ktére wchodza w zycie po uptywie

24 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.
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UZASADNIENIE

Choroby uktadu krazenia, zwane dalej ,,ChUK”, od lat pozostaja gtéwnym wyzwaniem dla
systemu ochrony zdrowia w Rzeczypospolitej Polskiej i przyczyniaja si¢ do najwigkszej liczby
zgonOw Polakéw. Liczba chorych na ChUK w kraju stale wzrasta, czego przyczyng jest
zarOWno proces starzenia si¢ spoteczenstwa, jak i wzrost narazenia na czynniki zwigzane ze
stylem zycia, zwyczajami zywieniowymi i poziomem aktywno$ci fizycznej. Oprocz
nieuchronnych zmian epidemiologicznych i demograficznych, negatywna sytuacje w polskim
sektorze ochrony zdrowia pogtebit brak koordynacji podstawowej opieki zdrowotnej z innymi
sektorami systemu oraz niekontrolowany rozwoj najdrozszej formy opieki medycznej jaka jest
leczenie szpitalne. Gtowne problemy w opiece nad pacjentami z ChUK polegaja na
fragmentacji opieki medycznej, zagubieniu pacjenta w systemie oraz braku ustalenia planu
leczenie, odpowiedniego nadzoru nad jego realizacja a przede wszystkim braku mozliwos$ci
mierzenia jako$ci udzielanych $§wiadczen. Niedostateczne rozwigzania systemowe powoduja,
ze pacjent z powodu braku koordynacji opieki w ChUK nie ma realizowanego na réznych
poziomach systemu indywidualnego planu leczenia i tym samym nie wie jak zorganizowane
powinno by¢ jego leczenie i opieka kardiologiczna oraz jakie podmioty beda w ten proces
zaangazowane. Chaos informacyjny jest wynikiem braku odpowiedniej struktury powigzan
podmiotow leczniczych. Aktualnie r6zni $wiadczeniodawcy realizujg poszczegodlne etapy
procesu diagnostyczno-terapeutycznego czgsto przy braku ujednoliconych kluczowych zalecen

I wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.

Dane wynikajace z raportu pn. ,,Sytuacja zdrowotna ludno$ci Polski i jej uwarunkowania
2022”, opracowanego przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy
Instytut Badawczy, ChUK sa najwigkszym zagrozeniem zycia Polek i Polakéw. W 2021 r.
zmarto w Rzeczypospolitej Polskiej z ich powodu 180 760 osoéb, tzn. 473,7 na kazde 100 tys.
ludnosci. Zgodnie z mapami potrzeb zdrowotnych 91% wszystkich zgonow w 2019 r. nastgpito
z powodu probleméw zdrowotnych z grupy chordb niezakaznych. Za blisko potowe z nich
odpowiadaty ChUK (przede wszystkim choroba niedokrwienna serca i udar). Najwiekszym
wyzwaniem polskiej kardiologii i dziedzin pokrewnych w ChUK jest zapewnienie opieki na
najwyzszym poziomie wszystkim potrzebujacym pacjentom. Nowoczesny ustandaryzowany
proces diagnostyczno-terapeutyczny, prowadzony przez zespoty dobrze wyksztalconych

specjalistow, w tym kardiologbw, w specjalistycznych osrodkach, wyposazonych w
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najnowoczesniejszg aparaturg, powinien by¢ dostepny dla kazdego mieszkanca naszego kraju.

Majac na wzgledzie wskazang przez Najwyzsza [zbe Kontroli niewydolnos$¢ obecnego systemu
opieki zdrowotnej (raport: System ochrony zdrowia w Polsce — stan obecny i pozadane kierunki
zmian kzd.034.001.2018), w tym m.in. nieskoordynowang opieke nad pacjentem, co wptywa
na niezadowalajace wyniki leczenia ChUK, a takze prognozowany wzrost zachorowan na
ChUK 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 choréb dla obywateli
i finansow publicznych, konieczne jest przeorganizowanie systemu. Niezbedne jest
podniesienie jakosci oraz zwigkszenie skutecznosci diagnostyki i leczenia pacjentow, u ktorych
podejrzewa sie lub zdiagnozowano ChUK przez wprowadzenie nowych regulacji prawnych,
ktore zapewnig chorym réwny dostep do koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w

obszarze kardiologii.

Majac na uwadze obecny 1 prognozowany wzrost zachorowan na ChUK, a takze wynikajace z
tego skutki w postaci wysokiej umieralnosci oraz powaznych konsekwencji spotecznych, w
tym pogorszenia jako$ci zycia chorych i znacznych obcigzen finansowych zwigzanych z
leczeniem tych chorob, uchwatg nr 247 Rady Ministrow z dnia 6 grudnia 2022 r. w sprawie
ustanowienia programu wieloletniego pn. Narodowy Program Chordob Uktadu Krazenia na lata
2022-2032 (M.P. poz. 1265) wprowadzono strategiczny program wytyczajacy kierunki
rozwoju w obszarze kardiologii w Rzeczpospolitej Polskiej, tj. Narodowy Program Chorob
Uktadu Krazenia na lata 2022-2032, zwany dalej ,,NPChUK”.

Jednym z celow NPChUK jest opracowanie i wdrozenie zmian organizacyjnych, ktore
zapewnig chorym rowny dostep do opartej na najwyzszej jakosci procesach diagnostyczno-
terapeutycznych koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w obszarze opieki

kardiologicznej w Rzeczypospolitej Polskiej.

Projektowana ustawa o Krajowej Sieci Kardiologicznej zaktada m.in. zapewnienie koordynacji
I ciaggtosci opieki kardiologicznej od etapu diagnostyki kardiologicznej, przez faze leczenia
kardiologicznego i rehabilitacji, po dalsze leczenie w ramach $wiadczen specjalistycznych w
ambulatoryjnej opiece zdrowotnej lub w ramach podstawowej opieki zdrowotnej lub opieki
dhugoterminowej. Dzigki koordynacji i standaryzacji procesu diagnostyki i leczenia chordb
uktadu krgzenia, w tym jednolicie okreslonych kluczowych zaleceniach, oraz monitorowaniu

efektow leczenia zostanie zapewniona wysoka jakos¢ §wiadczen opieki zdrowotnej na kazdym
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etapie ChUK.
Gléwnym celem ustawy o KSK jest:

1) poprawa organizacji opieki kardiologicznej przez zapewnienie pacjentom koordynacji
opieki na wszystkich jej etapach;

2) zapewnienie pacjentom w ramach Krajowej Sieci Kardiologicznej, zwanej dalej ,,KSK”, i
osrodkow wspodtpracujacych kompleksowosci 1 cigglosci opieki kardiologicznej od
diagnostyki i leczenia po rehabilitacje, opieke specjalistyczng i opiek¢ w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej;

3) stworzenie w ramach KSK nowej struktury organizacyjnej i nowego modelu zarzadzania
opieka kardiologiczna;

4) monitorowanie jakosci opieki kardiologicznej;

5) poprawe jakoSci zycia pacjentow w trakcie leczenia kardiologicznego i po nim.

Ustanowienie KSK ma na celu wzrost efektywnosci leczenia ChUK, zarowno w skali catego
kraju, jak 1 w odniesieniu do spotecznosci lokalnych, dzigki standaryzacji 1 koordynacji opieki
kardiologicznej oraz monitorowaniu jako$ci na kazdym etapie opieki. Priorytetem jest, aby w
ramach KSK kazdy pacjent, niezaleznic od miejsca zamieszkania otrzymat dostep do
skoordynowanej i kompleksowej opieki kardiologicznej, opartej o jednakowe standardy

diagnostyczno-terapeutyczne, czyli jednolicie zdefiniowane §ciezki pacjenta.

Wprowadzenie KSK poprzedzone zostalo przeprowadzeniem w ramach programu

pilotazowego pilotazu KSK.

Od dnia 25 listopada 2021 r. na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 maja
2021 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorca w ramach sieci
kardiologicznej (Dz. U. 2024 r. poz. 23, z pozn. zm.), realizowany jest program pilotazowy
dotyczacy opieki w ramach sieci kardiologicznej. Pierwotnie byt on realizowany na terenie
wojewodztwa mazowieckiego (do konca marca 2023 r.), natomiast od dnia 1 kwietnia 2023 r.
zostat rozszerzony na kolejne 6 wojewodztw (dolnoslaskie, todzkie, matopolskie, pomorskie,
slaskie 1 wielkopolskie) 1 bedzie realizowany do dnia 31 grudnia 2024 r. Celem programu
pilotazowego sieci kardiologicznej jest ocena organizacji, jakosci i1 efektow opieki
kardiologicznej w ramach sieci kardiologicznej. Dodatkowo efektem pilotazu ma by¢ lepsze
wykorzystanie mozliwo$ci osrodkow kardiologicznych, opartych na potencjale sprzgtowym i
doswiadczonych zasobach kadrowych, ktore obecnie nie udzielaja $wiadczenh w petlnym

zakresie mozliwo$ci.
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Doswiadczenia 1 wstgpne wnioski z realizacji programu pilotazowego opieki nad
swiadczeniobiorcg w ramach sieci kardiologicznej, wynikajagce z raportu czesciowego z
pilotazu sieci kardiologicznej, ktory przedstawit Ministrowi Zdrowia w dniu 31 lipca 2024 r.
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, w szczegdlnosci w zakresie jej organizacji, struktury,
zasad przeptywu informacji mi¢dzy osrodkami oraz koordynacji opieki kardiologicznej staty
si¢ filarem decyzji o opracowaniu projektu ustawy KSK jeszcze w trakcie trwania programu

pilotazowego.

Ustanowienie KSK zwigzane jest takze z realizacja przyjetych w NPChUK zatozen, jak
rowniez osiggniecie poprawy organizacji opieki kardiologicznej, w szczegolno$ci zapewnienie
poprawy jakos$ci 1 bezpieczenstwa diagnostyki 1 leczenia kardiologicznego, a takze wzrostu

poziomu satysfakcji pacjenta oraz poprawy efektywnosci opieki kardiologicznej.

Ponadto ustanowienie KSK ma na celu wzrost efektywnosci jakosci leczenia ChUK w skali
calego kraju. Bedzie to mozliwe dzigki standaryzacji 1 koordynacji procedur
wysokospecjalistycznych oraz monitorowaniu jakosci. W konsekwencji powinno to przyczynié
si¢ do odwrocenia niekorzystnych trendow epidemiologicznych oraz obnizenia spotecznych

kosztow obcigzenia ChUK.

Projekt ustawy okre$la:

1) organizacje¢ i zasady funkcjonowania KSK;

2) zasady 1 sposOb monitorowania jakos$ci opieki kardiologicznej;

3) zasady funkcjonowania 1 zadania Krajowej Rady Kardiologii, zwanej dalej ,,Radg”;
4) zasady i tryb finansowania KSK;

5) zasady prowadzenia opieki kardiologicznej na podstawie elektronicznej Karty Opieki

Kardiologicznej;

6) zasady prowadzenia opieki kardiologicznej na podstawie elektronicznej Karty Opieki

Kardiologicznej.

KSK to model organizacji i zarzadzania opieka kardiologiczng. KSK beda tworzy¢ podmioty
lecznicze wykonujace dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne szpitalne, o ktérym mowa w art. 8 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalno$ci leczniczej, realizujace opieke kardiologiczna (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,

z p6zn. zm.), zakwalifikowane do tej sieci zgodnie z przepisami ustawy.



—_ 36—

Strukture KSK, ktorg beda tworzy¢: tworzy¢ Os$rodki Kardiologiczne 1 poziomu
zabezpieczenia opieki kardiologicznej, zwane dalej ,,OK I, oraz Osrodki Kardiologiczne II

poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK, zwane dalej ,,OK 117

OK 1 =zapewnia udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach zawartej

z Funduszem umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach:
1) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu kardiologii;
2) leczenia szpitalnego co najmniej na:

a) oddziale o profilu kardiologia oraz oddziale o profilu intensywny nadzor

kardiologiczny, lub

b) oddziale o profilu Kkardiologia =z pododdziatem intensywnego nadzoru

kardiologicznego,
3) pracowni radiologii zabiegowej lub pracowni hemodynamiki;
4) izby przyjec¢ lub szpitalnego oddziatu ratunkowego.

OK II zapewnia udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie zawartej z Funduszem

umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w ramach:
1) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu kardiologii;
2) leczenia szpitalnego co najmniej na:

a) oddziale o profilu kardiologia oraz oddziale o profilu intensywny nadzor

kardiologiczny, lub

b) oddziale o profilu kardiologia z pododdzialem intensywnego nadzoru

kardiologicznego,
¢) oddziale o profilu kardiochirurgia,
d) oddziale lub pododdziale o profilu anestezjologia i intensywna terapia;
3) leczenia szpitalnego co najmniej na 2 z 3 oddziatach o profilu:
a) chirurgia naczyniowa,
b) choroby wewng¢trzne,

¢) neurologia,
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4) pracowni radiologii zabiegowej lub pracowni hemodynamiki;
5) pracowni do elektrofizjologii;
6) izby przyjec¢ lub szpitalnego oddzial ratunkowego.

OK II udziela §wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie zawartej z Funduszem umowy o
udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie rehabilitacji kardiologicznej dziennej lub

stacjonarne;j.
OK Ii OK II zapewniaja:

1) realizacj¢ opieki kardiologicznej zgodnie z kluczowymi zaleceniami dotyczacymi opieki
kardiologicznej (,,$ciezkami pacjenta”);

2) ciaglos¢ opieki kardiologicznej;

3) koordynacje opieki kardiologiczne;j;
wspotprace z innymi podmiotami zakwalifikowanymi do KSK i o$rodkami
wspoOtpracujacymi.

Osrodki wspotpracujacymi z KSK sg niezakwalifikowane do KSK podmioty lecznicze, ktére
w ramach zawarte] z Funduszem umowy o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej,
realizuja:

1) s$wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej lub

2) diagnostyke kardiologiczng lub, leczenie kardiologiczne lub

3) rehabilitacje kardiologiczng lub opiekg dlugoterminowa

wspotpracujace z osrodkami zakwalifikowanymi do KSK w zakresie sprawowania i

koordynacji opieki kardiologicznej nad §wiadczeniobiorca.

Projekt ustawy okresla zasady kwalifikacji na poszczegdlne poziomy zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK, jak réwniez zasady okresowej weryfikacji spetniania przez podmioty
lecznicze zakwalifikowane do KSK kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego
poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK. Zaréwno kwalifikacji, jak 1 okresowej
weryfikacji kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego poziomu zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK, bedzie dokonywaé¢ Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej
,Funduszem”, na podstawie danych przetwarzanych w systemie KSK. Kwalifikacja na dany
poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK bedzie si¢ odbywa¢ w oparciu o kryteria
okreslone w ustawie 1 w rozporzadzeniu ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wydanym na

podstawie w art. 12 ust. 2 projektu ustawy, przy uwzglednieniu m.in. liczby i kwalifikacji
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personelu  medycznego, potencjatu  diagnostyczno-terapeutycznego zapewniajacego
odpowiednig jako$¢ i bezpieczenstwo udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej oraz, w
przypadku CDK, liczby lub rodzaju wykonywanych procedur medycznych, lub liczby

$wiadczeniobiorcow, ktorym sg udzielane §wiadczenia opieki zdrowotne;.

W przypadku niezakwalifikowania na ktorykolwiek z poziomoéw zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK lub kwalifikacji na niewlasciwy poziom zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK, w art. 9 projektu ustawy przewidziano procedur¢ odwotawczg. Podmiot
leczniczy, ktory nie zakwalifikowal si¢ do KSK moze wystapi¢ takze do Prezesa Funduszu z
wnioskiem o warunkowg kwalifikacj¢ do KSK. Decyzj¢ o warunkowej kwalifikacji Prezes
Funduszu podejmuje po weryfikacji spelnienia przez podmiot leczniczy wymaganych

kryteridw oraz uzyskaniu pozytywnej opinii Rady.

Nalezy zauwazyé, ze finasowanie $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym $wiadczen
kardiologicznych, podlega zasadom $cisle okreslonym w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 146, z p6zn. zm.), a kwalifikacja do KSK jest kwalifikacja wtorna, oparta o posiadanie
zawarte] juz z Funduszem umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej na §wiadczenia
opieki kardiologicznej, z wylaczeniem $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych osobom
ponizej 18. roku zycia, na zasadach okre$lonych w tej ustawie. W ramach kwalifikacji do KSK
na odpowiedni poziom, tj. OK I lub OK Il bedzie weryfikowane posiadanie przez podmiot
leczniczy odpowiedniego potencjatu dotyczacego personelu medycznego, potencjatu
diagnostyczno-leczniczego zapewniajacego odpowiednia jakos¢ i bezpieczenstwo udzielanych

$wiadczen opieki zdrowotne;.

Zgodnie z art. 7 projektowanej ustawy do realizacji §wiadczen gwarantowanych z zakresu
elektrofizjologii i elektroterapii uprawnione bgdg wylgcznie podmioty lecznicze wchodzace
w sktad KSK. Natomiast do realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu kardiologii
interwencyjnej uprawnione begda wytacznie podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK,
z wyjatkiem $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w stanach nagtych zgodnie z art. 19
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

srodkow publicznych.

Projekt ustawy wprowadza takze system monitorowania jakosci opieki kardiologicznej
w ramach KSK, ktére prowadzi Fundusz we wspotpracy z Narodowym Instytutem Kardiologii

Stefana kardynala Wyszynskiego — Panstwowym Instytutem Badawczym z siedzibg
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w Warszawie, zwanym dalej ,,NIKard”, peligcym rol¢ osrodka koordynujacego
funkcjonowanie KSK. Weryfikacji spetniania przez podmiot lecznicze zakwalifikowany do
KSK odpowiedniego poziomu wskaznikow jako$ci opieki kardiologicznej, bedzie dokonywata
co 2 lata Rada poczawszy od dnia pierwszego obliczenia wskaznikéw jakoSci opieki
kardiologicznej, na podstawie analizy o poziomie jakoSci opieki kardiologicznej
przeprowadzanej przez Fundusz w oparciu analize danych pozyskanych z systemu KSK.
Podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK beda zobowiazane do przekazywania danych do
systemu KSK, tj. systemu w rozumieniu art. 11b ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465). Fundusz, na podstawie
danych sprawozdanych przez podmioty zakwalifikowane do KSK oraz danych
sprawozdawanych w ramach elektronicznej Karty Opieki Kardiologicznej, zwanej dalej ,,e-
KOK” (ktorej zadaniem jest usystematyzowanie oraz udokumentowanie cigglosci opieki
kardiologicznej przy wykorzystaniu systemu teleinformatycznego oraz zapewnienie
monitorowania jakosci opieki kardiologicznej w ramach KSK), opracowuje analize¢ osigganych
przez OK I oraz OK II wskaznikéw jakosci opieki kardiologicznej 1 przekazuje t¢ analiz¢ do

opiniowania przez Rade.

Zgodnie z projektem ustawy NIKard jako osrodek koordynujacy funkcjonowanie KSK bedzie

m.in.:

1) opracowywac i aktualizowa¢ kluczowe zalecenia dotyczace opieki kardiologiczne;

2) we wspotpracy z Funduszem analizowac dane dotyczgce stosowania zalecen dotyczacych
organizacji i postepowania klinicznego, whasciwych dla nich wskaznikow jakosci opieki
kardiologicznej oraz §ciezek pacjenta dla jednostek chorobowych lub dziedzin medycyny
dotyczacych §wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych w
zakresie opieki kardiologicznej 1 przekazywac¢ wyniki 1 wnioski z dokonanych analiz za
dany rok kalendarzowy do Rady w terminie do dnia 31 maja nastgpnego roku
kalendarzowego za rok poprzedni;

3) opracowywac propozycje zmian wskaznikow jako$ci opieki kardiologiczne;j;

4) monitorowaé, we wspotpracy z Funduszem, przebieg, jako$¢ i efekty programow
zdrowotnych dotyczacych profilaktyki kardiologicznej oraz przedstawia ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia propozycje zmiany tych programow;

5) opracowywac analizy okreslajace stopien referencyjnosci i poziomu wyspecjalizowania

podmiotow leczniczych w chorobach uktadu krazenia, w tym posiadanych zasoboéw
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kadrowych, sprzgtowych 1 infrastrukturalnych, w szczegdlnosci w celu wskazania
podmiotow leczniczych, ktére w swojej strukturze moga posiada¢ Centrum Doskonatosci

Kardiologicznej;

dokonywac¢ biezacej weryfikacji, we wspolpracy z Funduszem, poprawnosci i rzetelnosci
prowadzenia dokumentacji w zakresie diagnostyki i leczenia kardiologicznego w
elektronicznej Karcie Opieki Kardiologicznej, z uwzglednieniem realizowanych planow

opieki kardiologicznej.

Projekt ustawy przewiduje utworzenie Rady, ktdra bedzie pelni¢ funkcje opiniodawczo-

doradcza dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia oraz Prezesa Funduszu. W sktad Rady

wejdzie 11 cztonkdéw, w tym 6 ekspertow z rdéznych dziedzin medycyny oraz przedstawiciel

ministra wtasciwego do spraw zdrowia, przedstawiciel NIKard, przedstawiciel Funduszu,

przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz przedstawiciel

Rzecznika Praw Pacjenta. Obstuge organizacyjna i1 techniczng Rady zapewnia urzad

obslugujacy ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Do zadan Rady bedzie nalezalo w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

opiniowanie propozycji wytycznych opracowanych przez NIKard, o ktorych mowa w art.

19 ust. 1 pkt 1, oraz kluczowych zalecen, o ktérych mowa w art. 20 ust. 1;

opiniowanie wynikow 1 wnioskow, o ktorych mowa w art. 19 ust. 1 pkt 2, przekazywanie

ich wraz z rekomendacjami ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia;

prowadzenie, we wspotpracy z NIKard 1 Funduszem, oceny jakos$ci dzialania KSK, w tym
osiaggniecia wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej na podstawie wynikdéw i wnioskow,
o ktorych mowa w art. 19 ust. 1 pkt 2 i przekazywanie ich wraz z rekomendacjami
ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w tym rekomendowanie zmian dotyczacych

funkcjonowania KSK;

przygotowywanie propozycji wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust. 2, iprzekazywanie ich wraz

z rekomendacjami ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia;
opiniowanie propozycji zmian wskaznikow jakosci opieki kardiologicznej
opracowywanych przez NIKard, i przekazywanie ich wraz z rekomendacjami ministrowi

wlasciwemu do spraw zdrowia;
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wydawanie opinii dotyczacej warunkowej kwalifikacji przekazujagc informacje dotyczace

spetniania przez wnioskodawce;

weryfikacja osiggnigcia przez podmiot leczniczy zakwalifikowany do KSK odpowiedniego
poziomu jakosci opieki kardiologicznej ocenianego na podstawie wskaznikow jako$ci
opieki kardiologicznej, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 15 ust.

2;

opiniowanie planu naprawczego, dotyczacego poprawy wskaznikéw jakoSci opieki

kardiologicznej;

prowadzenie w porozumieniu z NIKard analiz dotyczacych funkcjonowania systemu opieki
zdrowotnej w zakresie opieki kardiologicznej w celu identyfikacji problemoéw oraz
podejmowanie inicjatyw zmierzajacych do jego poprawy, w tym wystgpowanie do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem w sprawach dotyczacych tworzenia, zmian i
uzupelniania $wiadczen opieki zdrowotnej, zwigzanych z profilaktyka, diagnostyka i

leczeniem chordb uktadu krazenia;

10) udziat w opracowaniu i w aktualizacji programu wieloletniego dotyczacego chordb uktadu

krazenia, oraz opiniowanie sprawozdan z jego realizacji;

11) przygotowywanie rekomendacji dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia w zakresie:

a) zmian prawnych i organizacyjnych dotyczacych opieki kardiologicznej, w tym

obejmujacych osoby ponizej 18. roku zycia,

b) dziatan dotyczacych zapobiegania chorobom uktadu krazenia, w porozumieniu
z NIKard,

c) promocji zdrowia oraz edukacji spotecznej, w porozumieniu z NIKard,

d) inicjowania projektéw i prac badawczych dotyczacych chorob uktadu
krazenia.

12) wykonywanie innych zadan opiniodawczo-doradczych powierzonych przez ministra

wiasciwego do spraw zdrowia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, statut Rady, okreslajacy

organizacje 1 tryb jej dziatania, sposob i tryb udzielania opinii, uwzgledniajac koniecznos¢

sprawnego wypelniania zadan przez Rad¢ oraz wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Rady,

uwzgledniajac zakres ich zadan.
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Rozliczanie swiadczen opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach KSK odbywac si¢ bedzie

zgodnie z umowami o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej dotyczacymi:

1) systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej
zawartymi w ramach leczenia kardiologicznego z podmiotami leczniczymi w zakresie
leczenia szpitalnego oraz/lub w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, lub;

2) $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach leczenia kardiologicznego
w zakresie leczenia szpitalnego, objetych finansowaniem poza umowami zawartymi
w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen, lub;

3) swiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach diagnostyki kardiologicznej
w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, objetych finansowaniem poza umowami
zawartymi w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen;

4) $wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach opieki kardiologicznej w zakresie

rehabilitacji kardiologicznej, objetych finansowaniem umowami zawartymi z Funduszem.

Podmiotem obowigzanym do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych
w ramach KSK bedzie Fundusz. Rozliczanie $wiadczen opieki zdrowotnej odbywag si¢ bedzie
z wykorzystaniem wspotczynnikéw korygujgcych powigzanych ze wskaznikami jakosci opieki
kardiologicznej, okres$lajacych warto§¢ mnoznika dla $wiadczen opieki zdrowotnej

realizowanych w ramach KSK.

Roczny ryczatt dla NIKard ustala Prezes Funduszu na podstawie obliczef przekazanych przez
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Sposob ustalenia wysokosci
ryczattu dla NIKard oraz wysoko$ci wspotczynnikdéw korygujacych zostanie okreslony przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia.

W projekcie ustawy okreslono zasady prowadzenia elektronicznej Karty Opieki
Kardiologicznej, zwanej dalej ,Karta e-KOK”). Karta e-KOK uprawnia¢ bedzie
$wiadczeniobiorcg do diagnostyki kardiologicznej, leczenia kardiologicznego oraz rehabilitacji
kardiologicznej realizowanych w ramach $§wiadczen gwarantowanych udzielanych przez
podmioty zakwalifikowane na dany poziom zabezpieczenia kardiologicznego KSK oraz
osrodki wspotpracujace. Wystawiana bedzie przez lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
albo lekarza udzielajacego ambulatoryjnych $wiadczen specjalistycznych, albo lekarza
udzielajacego $wiadczen szpitalnych, albo $wiadczen w ramach programéw zdrowotnych.
Karta e-KOK bedzie zawiera¢ oznaczenie $wiadczeniobiorcy pozwalajace na ustalenie jego

tozsamosci, oznaczenie $wiadczeniodawcy, w tym imi¢ 1 nazwisko lekarza, ktory udzielit
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swiadczen opieki zdrowotnej, dane podmiotu udzielajagcego swiadczen, dane lekarza bioragcego
udziat w ustaleniu planu leczenia kardiologicznego, dane koordynatora opieki kardiologicznej
oraz inne dane, tj. data wygenerowania Karty e-KOK, dane dotyczace diagnostyki
kardiologicznej, rozpoznanie. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, zakres informacji gromadzonych w ramach Karty e-KOK, majac na celu
prawidtowg koordynacje procesu leczenia, monitorowanie jakosci opieki kardiologicznej oraz
zapewnienie wilasciwego przeptywu informacji dotyczacych realizacji diagnostyki

kardiologicznej lub leczenia kardiologicznego.

Przedmiotowa ustawa wprowadza zmiany wynikajace z okreslonych w niej regulacji
w przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych oraz w przepisach ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r.

0 systemie informacji w ochronie zdrowia.

W ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych wprowadzono przepisy, ktore nakladaja obowigzki na Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w zwigzku m.in.
z monitorowaniem jako$ci opieki kardiologicznej, opracowaniem kluczowych zalecen,

umozliwiajace realizacj¢ celow zawartych w projektowanej regulacji.

W ramach zmian w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia w dodawanym w art. 11b okre$lono, ze system KSK stanowi modut SIM
umozliwiajacy generowanie raportow o poziomie jakosci opieki kardiologicznej w ramach
KSK, a takze przepisy okreslajace zasady przetwarzania i generowania danych w tym systemie.
Dodatkowo w art. 12 w ust. 1 dodano kolejny cel przetwarzania danych w ramach SIM
dotyczacy obliczania wskaznikoéw jako$ci opieki kardiologicznej i generowania na podstawie

tych informacji raportéw o poziomie jakosci opieki w ramach KSK.

Ponadto, ustawa przewiduje wprowadzenie zmian w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi. W obecnym stanie prawnym, zgodnie
z art. 17 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, w przypadku gdy oceng etyczng badania klinicznego sporzadza komisja
bioetyczna, o ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy, oplata, o ktérej mowa w art. 58 ust. 2
ustawy, wnoszona na rachunek bankowy Agencji Badanh Medycznych:

1) w wysokosci 60% tej oplaty jest przeznaczana na wynagrodzenia czlonkow zespotu

opiniujgcego, o ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, przedstawiciela, o ktérym mowa
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w art. 30 ust. 3 ustawy, 1 eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy, w przypadku
ich powotania; kwote dzieli si¢ rowno miedzy cztonkdéw zespotu opiniujgcego, o ktorym
mowa w art. 30 ust. 1 ustawy, przedstawiciela, o ktérym mowa w art. 30 ust. 3 ustawy,
i eksperta, o ktorym mowa w art. 30 ust. 4 1 5 ustawy, w przypadku ich powotania;

2) w wysokosci 35% tej oplaty jest przeznaczana na koszty dziatalno$ci Naczelnej Komisji
Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych (dalej: Naczelna Komisja Bioetyczna);

3) w wysokosci 3% tej optaty jest przeznaczana na wynagrodzenie przewodniczacego

Naczelnej Komisji Bioetycznej, a 2% na wynagrodzenie jego zastepcy.

Tym samym wptywy z oplaty, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0
badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi, nie mogg byc¢
przeznaczane na pokrycie kosztow dziatalnosci komisji bioetycznej wpisanej na liste komisji
bioetycznych, wyznaczonej przez przewodniczacego Naczelnej Komisji Bioetycznej do

sporzadzenia oceny etycznej badania klinicznego (dalej: wyznaczona komisja bioetyczna).

W przedmiotowym przypadku sporzadzenie oceny etycznej badania klinicznego implikuje
powstanie kosztow dziatalno$ci zaréwno po stronie Naczelnej Komisji Bioetycznej, jak i
wyznaczonej komisji bioetycznej, zwigzanych z obstugg administracyjno-biurowa wnioskow,
w tym zapewnieniem odpowiednich narzgdzi, sprzetu, powierzchni biurowej, obstugi prawnej,

obstugi sekretariatu.

Zmiana zasad przeznaczenia optaty, o ktorej mowa w art. 58 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023
r. 0 badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w ten sposdb, ze 25 %
tej oplaty przeznaczana bedzie na koszty dziatalnos$ci Naczelnej Komisji Bioetycznej, za$ 10
% tej oplaty przeznaczana bedzie na koszty dzialalnos$ci wyznaczonej komisji bioetycznej, o
ktorej mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wypetnia dotychczasowa luke legislacyjng.

Z uwagi na to, ze do kompetencji Naczelnej Komisji Bioetycznej poza oceng etyczng
badania klinicznego nalezg takze inne zadania okre§lone w ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o
badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegolnosci wskazane
w art. 16 ust. 1 pkt 2-4 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zasadnym jest przyjecie podzialu procentowego optaty
w stosunku 25% dla Naczelnej Komisji Bioetycznej oraz 10% dla wyznaczonej komisji

bioetycznej.
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Przedmiotowa zmiana spowoduje rowniez zwigkszenie zainteresowania komisji
bioetycznych wpisem na liste prowadzong przez przewodniczacego Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Obecnie obowigzujace rozwigzania skutkuja znikomym zainteresowaniem
lokalnych komisji bioetycznych w zakresie uzyskania wpisu na list¢ i podejmowaniem oceny
etycznej badan klinicznych. Wprowadzenie proponowanych zmian przetozy si¢ na sprawno$c
dokonywanych ocen etycznych badania klinicznego, przy jednoczesnym zachowaniu
wysokiego poziomu naukowego dokonywanych ocen. To z kolei moze prowadzi¢ do wzrostu
jako$ci badan naukowych, a takze do wigkszego poszanowania praw uczestnikow badan.
Inwestycje w bioetyke mogg rowniez przyczyni¢ si¢ do lepszego przygotowania na przyszte

wyzwania zwigzane z rozwojem technologii biomedycznych.

Zmiana art. 58 ust. 3 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi ma charakter wynikowy 1 stanowi konsekwencj¢ powyzszej

zmiany.

Uchylenie art. 91 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi zwigzane jest z konieczno$cig zapewnienia prawidtowego
funkcjonowania Naczelnej Komisji Bioetycznej. Koszty zwigzane z dzialalnoscig Naczelnej
Komisji Bioetycznej mozna podzieli¢ na przewidywalne oraz nieprzewidywalne - zalezne
migdzy innymi od ilo$ci ztozonych wnioskéw podlegajacych ocenie etycznej, czy wzrostu cen
towarow 1 ustug, pozostajace poza wplywem Naczelnej Komisji Bioetycznej. Z tych tez
wzgledow oraz z uwagi na dynamicznie rozwijajaca si¢ aktywnos¢ Naczelnej Komisji
Bioetycznej w zakresie realizacji jej zadan ustawowych utrzymanie dodatkowych
maksymalnych limitow wydatkéw w ujeciu rocznym moze spowodowacé zagrozenie dla
prawidlowego i plynnego funkcjonowania Naczelnej Komisji Bioetycznej. W momencie
bowiem wyczerpania si¢ dodatkowego maksymalnego limitu wydatkow, niezaleznie od
wplywu kolejnych wnioskow Naczelna Komisja Bioetyczna zostalaby pozbawiona mozliwos$ci
finansowania realizacji swoich zadan ustawowych. Limit wydatkow zostal juz okreslony przez
ustawodawce w art. 17 ust. 4 pkt 2 i ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Ponadto, Zrédlem pochodzenia
srodkow przeznaczonych na finansowanie kosztow dziatalno$ci Naczelnej Komisji
Bioetycznej nie pozostaja $rodki publiczne, ale optaty sponsoréw bedace s$rodkami
prywatnymi. Uchylenie art. 91 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktow leczniczych stosowanych u ludzi nie begdzie wigzato si¢ wigc ze zwigkszeniem
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kwoty dotacji dla Agencji Badan Medycznych w zakresie zwigzanym z obstugg Naczelnej

Komisji Bioetycznej.

W projekcie przewidziano regulacje dostosowawcze i1 przejSciowe dla wprowadzanych

rozwigzan.

W projekcie ustawy okreslono, ze minister wiasciwy do spraw zdrowia powota cztonkow Rady

w terminie 2 miesi¢cy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy.

W projekcie ustawy wskazano, ze Rada opracuje po raz pierwszy propozycje wskaznikow
jakosci opieki kardiologicznej i przekaze je wraz z rekomendacjami do ministra wtasciwego do

spraw zdrowia w terminie 2 miesi¢cy pierwszego posiedzenia Rady.

W projekcie ustawy okreslono, ze wskazniki jakosci opieki kardiologicznej zostang obliczone
po raz pierwszy dla podmiotéw leczniczych zakwalifikowanych do KSK po uptywie 12

miesiecy od dnia wejsScia w zycie wlasciwego rozporzadzenia.

Zgodnie z projektem ustawy system KSK uruchamia si¢ w terminie 12 miesigcy od dnia
wejscia w zycie ustawy. Podmioty lecznicze wchodzace w sktad KSK beda obowigzane do
przekazywania do systemu KSK danych o prowadzonej opiece kardiologicznej od dnia 1
stycznia 2026 r.

W projekcie ustawy okreslono, Zze pierwsza kwalifikacja podmiotéw leczniczych na dany
poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK zostanie przeprowadzona w terminie do 6
miesigcy od dnia wejScia w zycie niniejszej ustawy 1 obowigzywac bedzie przez rok.
Wspotczynniki korygujace zostang obliczone po raz pierwszy w terminie miesigca od dnia

pierwszego obliczenia wskaznikow jakoS$ci opieki kardiologiczne;.

Dodatkowo okreslono, ze podmioty lecznicze nalezace do KSK obowigzane do wyznaczenia
koordynatora opieki kardiologicznej w terminie 30 dni od dnia publikacji wykazu podmiotow
zakwalifikowanych do KSK.

Przyjeto, ze ustawa wejdzie w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia , z wyjatkiem:

1) art. 5 pkt 1 — zgodnie z ktorym OK I zapewnia udzielanie $§wiadczen opieki zdrowotnej w
ramach zawarte] z NFZ umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z zakresu kardiologii, spetniajac szczegodtowe
wymagania okreslone dla OK | w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2,

2) art. 5 pkt 4 — zgodnie z ktorym OK I zapewnia udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w

ramach zawartej z NFZ umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach izby



—47 —

przyjec lub szpitalnego oddzialu ratunkowego, spetniajac szczegélowe wymagania
okreslone dla OK I w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2,

3) art. 6 ust. 2 — zgodnie z ktorym OK II udziela $§wiadczen opieki zdrowotnej na podstawie
zawartej z Funduszem umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
rehabilitacji kardiologicznej dziennej lub stacjonarnej, spetniajgc szczegdtowe wymagania
okreslone dla OK II w przepisach wydanych na podstawie art. 12 ust. 2,

4) art. 7 — wskazujacego, ze podmioty lecznicze niewchodzace w sktad KSK nie sg
uprawnione do realizacji $wiadczen gwarantowanych z zakresu kardiologii interwencyjnej,
elektroterapii i elektrofizjologii, z wyjatkiem §wiadczen udzielanych w stanach nagtych
zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkow publicznych

— ktére wejda w zycie po uplywie 24 miesiecy od dnia wejscia ustawy w zycie., ktore wejda w

zycie po uptywie 24 miesiecy od dnia wejscia ustawy w zycie.

Projekt ustawy o Krajowej Sieci Kardiologicznej realizuje zalozenia reformy zapisane
w Krajowym Planie Odbudowy i1 Zwigkszania Odpornosci (KPO) nr D1.1 ,,Zwigkszenie
efektywnosci, dostgpnosci i jakosci $wiadczen zdrowotnych”, kamienia milowego nr D5G
»Wejscie w zycie ustawy o Krajowej Sieci Kardiologicznej ustanawiajacej zasady
funkcjonowania sieci poprzez wprowadzenie nowej struktury i nowego modelu zarzadzania
opieka kardiologiczng w Polsce”. Wskazany kamien milowy stanowi miernik, ktérego petne
wdrozenie ma zosta¢ wykazane w ramach 5 Wniosku o Platno$¢ sktadanego przez

Ministerstwo Funduszy i Polityki Regionalnej zaplanowanego na potowe grudnia 2024 r

Realizacje kamienia milowego zapewnia przepis W art. 49, zgodnie z ktorym ustawa wchodzi
w zycie z dniem nastepujagcym po dniu ogloszenia, z wyjatkiem art. 5 pkt 1, art. 6 pkt 3 lit. d
oraz art. 7, ktore wchodza w zycie po uptywie 24 miesiecy od dnia wejécia ustawy w zycie.
Przedmiotowe przepisy, ktorych termin wejScia w zycie jest pozniejszy niz data wejscia
W zZycie ustawy, nie stanowig istotnego elementu kamienia milowego 1 ich pdzniejsze wejscie

W zycie nie stanowi uszczerbku dla realizacji kamienia milowego D5G.

W przypadku wymagan okreslonych w art. 5 pkt 1 oraz 4, art. 6 ust. 2, przewidziano okres
przejSciowy na przygotowanie si¢ przez podmioty lecznicze do spelnienia wymagan
niezbednych do przystgpienia do KSK na poszczegdlne poziomy zabezpieczenia opieki
kardiologicznej, a tym samym, w okresie 24 miesigcy od wejscia w zycie ustawy KSK

podmioty lecznicze wchodzace w sklad KSK nie majg obowigzku zapewnia udzielania
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swiadczen opieki zdrowotnej w ramach zawartej z Funduszem umowy o udzielanie §wiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie kardiologii, w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej z
zakresu kardiologii, a takze leczenia szpitalnego o profilu rehabilitacji kardiologicznej dziennej
lub stacjonarnej. Ponadto, w okresie przejsciowym mozliwe bedzie $wiadczenie przez
podmioty lecznicze niewchodzgce w sklad KSK $wiadczen gwarantowanych z zakresu
kardiologii interwencyjnej, elektroterapii i elektrofizjologii, nie tylko w przypadku $wiadczen
opieki zdrowotnej udzielanych w stanach naglych zgodnie z art. 19 ustawy z dnia 27 sierpnia

2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych.

Weryfikacja spelniania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do KSK na okreslony
poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej kryteriow warunkujgcych przynalezno$¢ do
danego poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej, bedzie dokonywana co 2 lata, z
wyjatkiem weryfikacji pierwszego wykazu podmiotéw zakwalifikowanych do KSK, ktora
przeprowadzona bedzie po roku od dnia ogloszenia tego wykazu. Wyniki werytfikacji beda
decydowaé o pozostaniu podmiotu leczniczego na danym poziomie zabezpieczenia opieki
kardiologicznej KSK, zmianie poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej na wyzszy,
zmianie poziomu zabezpieczenia opieki kardiologicznej na nizszy, jak rowniez o wylaczeniu z

KSK.

1) wejscie w zycie przepisOw ustawy pozwoli na realizacje wskazanego w opisie kamienia
milowego zalozenia reformy, zgodnie z ktorym kazdy pacjent, niezaleznie od miejsca
zamieszkania, ma otrzyma¢ opieke kardiologiczng w oparciu o te same standardy
diagnostyczne i terapeutyczne, czyli jednolicie okreslone $ciezki opieki, a system bedzie
elastycznie reagowat na jego potrzeby, a takze efektow wdrozenia ustawy, ktorymi bedzie:
poprawa jakosci zycia pacjentow w trakcie leczenia kardiologicznego i po nim —
wprowadzane rozwigzania realizujg wskazane elementy opisu kamienia milowego. Opieka
nad pacjentem bedzie skoordynowana przez dedykowanego koordynatora opieki
kardiologicznej, do ktorego zadan bgdzie nalezato udzielanie swiadczeniobiorcy informacji
0 organizacji diagnostyki kardiologicznej i leczenia kardiologicznego oraz ich koordynacja
na poszczegdlnych etapach opieki kardiologicznej. Podmioty lecznicze, ktére zakwalifikuja
si¢ do KSK, be¢dg obowigzane do wyznaczenia koordynatora opieki kardiologicznej w
terminie 30 dni od dnia wejscia do KSK. Ponadto, okreslono m.in. definicje opieki
kardiologicznej jako diagnostyke kardiologiczna, leczenie kardiologiczne, rehabilitacje,

obserwacje¢ po leczeniu lub opieke dlugoterminowg realizowane w ramach umowy zawartej
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z Funduszem o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej, z wyjatkiem udzielanych osobom
ponizej 18. roku zycia, a takze definicj¢ ciggtosci opieki kardiologicznej jako forme opieki
charakteryzujaca si¢ koordynowanym procesem udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej w
ramach opieki kardiologicznej od etapu diagnostyki kardiologicznej, przez fazg leczenia
kardiologicznego i rehabilitacji, po dalsze, leczenie specjalistyczne lub leczenie w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej, lub opieki dlugoterminowej zycia.

poprawa organizacji systemu opieki kardiologicznej poprzez zapewnienie pacjentom
réwnego dostepu do wysokiej jakosci procesow diagnostycznych i terapeutycznych oraz
kompleksowej opieki podczas catego procesu diagnostyczno-terapeutycznego w ramach
podstawowej opieki zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, leczenia
szpitalnego 1 rehabilitacji leczniczej — wprowadzane w projekcie ustawy rozwigzania
realizujg wskazane elementy opisu kamienia milowego m.in. przepis art. 3 ktory wskazuje,
ze podmioty lecznicze spelniajace kryteria kwalifikacyjne okres§lone w stawie utworza
KSK. Ocena opieki kardiologicznej nad §wiadczeniobiorcg bedzie prowadzona w stosunku
do $wiadczeniobiorcow objetych opieka kardiologiczng w ramach KSK, w podziale na
poszczegolne rozpoznania, z uwzglednieniem wskaznikow jako$ci opieki onkologicznej.
Monitorowanie jakosci opieki kardiologicznej w ramach KSK bedzie prowadzit Fundusz
we wspotpracy z osrodkiem koordynujacym KSK, czyli NIKard. W ramach realizacji zadan
dotyczacych koordynacji KSK, NIKard bedzie m.in. opracowywat i aktualizowat wytyczne
w zakresie postepowania diagnostyczno-leczniczego w kardiologii, w tym przez adaptacje
krajowych 1 zagranicznych opracowan, oraz standardow organizacyjnych w kardiologii 1
przekazywat je do zaopiniowania przez Radg. Na podstawie ww. wytycznych minister
wlasciwy do spraw zdrowia bedzie oglaszal w drodze obwieszczenia, kluczowe zalecenia
w zakresie opieki kardiologicznej, dotyczace organizacji i postepowania klinicznego dla
jednostek chorobowych lub dziedzin medycyny w zakresie $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkoéw publicznych uwzgledniajace $ciezki pacjenta, o ktérych mowa
w art. 2 pkt 18. Ponadto, NIKard bedzie analizowat dane dotyczace stosowania zalecen
dotyczacych organizacji i postepowania klinicznego, wiasciwych dla nich wskaznikow
(minimalnych 1 docelowych) jakosci opieki kardiologicznej oraz $ciezek pacjenta dla
jednostek chorobowych; monitorowat we wspotpracy z Funduszem przebieg, jakos¢ i
efekty programoéw zdrowotnych dotyczacych profilaktyki kardiologicznej. Fundusz, na
podstawie danych sprawozdanych przez podmioty zakwalifikowane do KSK oraz danych

sprawozdawanych w ramach Karty e-KOK bedzie opracowywac analize¢ osiaganych przez
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OK I oraz OK II wskaznikow (minimalnych i docelowych) jakosci opieki kardiologicznej
i przekazywac t¢ analize do opiniowania przez Rade.

3) ustanowienie nowej struktury organizacyjnej i nowego modelu zarzadzania opieka
kardiologiczng — wprowadzane w projekcie ustawy rozwigzania realizuja wskazane
elementy opisu kamienia milowego m.in. przez okreslenie struktury KSK, ktora zgodnie z
art. 3 bedg tworzy¢ OK | oraz OK Il. Podmioty lecznicze zakwalifikowane do KSK moga
tworzy¢ w ramach OK I Iub OK II Centra Doskonatosci Kardiologicznej, czyli centra
wyspecjalizowane w diagnostyce i leczeniu okreslonego rodzaju lub grupy jednostek
chorobowych z zakresu ChUK. W ustawie okre$lono zadania jakie realizujg OK I i OK II
(art. 4 ust. 2), a takze wymagania dla OK I 1 OK II odno$nie zakresu udzielania $wiadczen
opieki zdrowotnej w ramach umowy zawartej z NFZ o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w zakresie kardiologii (odpowiednio art. 5 i art. 6). Ponadto, okreslono kryteria
kwalifikacji podmiotow leczniczych na dany poziom zabezpieczenia opieki kardiologicznej
KSK, jak rowniez zasady okresowej weryfikacji spelniania przez podmioty lecznicze
zakwalifikowane do KSK kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ do danego poziomu

zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK.
Tym samym powyzsze pozwoli na wypetnienie opisu kamienia milowego.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej i nie wymaga
przedstawienia wlasciwym organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia.

Projekt ustawy nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt ustawy nie zawiera wymogdéw naktadanych na ustlugodawcéw podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt ustawy przewiduje wpltyw na dziatalno§¢ podmiotéw leczniczych, ktore sa
kwalifikowane do sektora mikro- malych i1 $rednich przedsigbiorstw oraz na duze
przedsigbiorstwa. Wptyw ten bedzie polegal na koniecznosci spetnienia kryteriow kwalifikacji

do KSK.
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Projekt ustawy wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwigzku z tym,
przeprowadzono ocen¢ skutkdw ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art. 35 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (og6lne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.).

Nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.



