Projekt z dnia 16.04.2026 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szczegélowych kryteriow warunkujacych
przynaleznos¢ podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza do poziomu zabezpieczenia
opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny OSrodek Leczenia

Onkologicznego

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

(Dz. U. 22024 r. poz. 1208) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 lipca 2024 r. w sprawie szczegotowych
kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza do
poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny
Osrodek Leczenia Onkologicznego (Dz. U. poz. 1008) po § 2 dodaje si¢ § 2a w brzmieniu:

,»§ 2a. Przy weryfikacji, o ktorej mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 9 marca

2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej, przeprowadzanej w terminie 2 lat od pierwszej

kwalifikacji na poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci

Onkologicznej, o ktorym mowa w:

1) § 1 pkt 1 — uznaje si¢, ze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg spenil warunek
okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia w dziale III w Ip. 1 ,,Obszar leczenie
zabiegowe chirurgiczne” w czgsci A w kolumnie 2 — jezeli wykonat w roku
kalendarzowym poprzedzajacym kwalifikacje co najmniej 100 zabiegéw chirurgicznych
zwigzanych z leczeniem operacyjnym nowotworow, dla ktorych rozpoznania i procedury
sg zdefiniowane w czg$ci B, lub spehnit warunek realizacji minimalnej liczby zabiegéw
co najmniej w 1 z 16 grup nowotwordéw, okreslonych w czgsci B;

2) § 1 pkt 3 — uznaje si¢, ze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza spetit warunek

okreslony w zalaczniku do rozporzadzenia:

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 25 lipca 2025 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1004).



a) wdziale Il w Ip. 2 ,,Realizacja $wiadczen” w kolumnie 4 w pkt 3 w lit. a — jezeli
zapewnia co najmniej dostgp do badan realizowanych przez pracownie
diagnostyki genetycznej i molekularnej,

b) w dziale IIl w Ip. 1 ,,Obszar leczenie zabiegowe chirurgiczne” w czg$ci A
w kolumnie 4 — jezeli wykonat w roku kalendarzowym poprzedzajacym
kwalifikacje co najmniej 500 zabiegdw chirurgicznych zwigzanych z leczeniem
operacyjnym nowotworow, dla ktérych rozpoznania i procedury medyczne sg
zdefiniowane w czes$ci B, oraz spelit warunek realizacji minimalnej liczby

zabiegdéw co najmniej w 3 z 16 grup nowotworow, okreslonych w czesci B.”.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Melanie Raczek-Zeromska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 13 ust. 3

ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. 2024 r. poz. 1208).

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
3 lipca 2024 r. w sprawie szczegdlowych kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej
Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego (Dz. U.

7 2024 r. poz. 1008), zwanym dalej ,,rozporzadzeniem”.

Podczas kwalifikacji, o ktorej mowa w art. 56 ust. 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
o Krajowej Sieci Onkologicznej (pierwsza kwalifikacja), na poziom zabezpieczenia opieki
onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej, z uwagi na krotki okres na dostosowanie si¢
podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg do wymagan okreslonych rozporzadzeniu,
atakze na konieczno$¢ zapewnienia dostepnosci do $wiadczen opieki onkologicznej,
ztagodzono cze$¢ kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ podmiotu wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci

Onkologicznej Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego.

Projekt rozporzadzenia rozszerza okres funkcjonowania ztagodzonych warunkow
okreslonych w rozporzadzeniu takze na weryfikacje, o ktorej mowa w art. 9 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej, przeprowadzanej w terminie 2 lat od

pierwszej kwalifikacji (pierwsza weryfikacja), tj. w lipcu 2026 r.

Sa to wymagania w zakresie realizacji warunku okreslonego w zataczniku do
rozporzadzenia:

1) na poziom SOLO I w czesci III Ip. 1 ,,0bszar leczenie zabiegowe chirurgiczne” w cze¢$ci
A w kolumnie 2 — wykonanie w roku kalendarzowym poprzedzajacym kwalifikacj¢ co
najmniej 100 zabiegéw chirurgicznych (zamiast 150 zabiegoéw chirurgicznych)
zwigzanych z leczeniem operacyjnym nowotworow, dla ktorych rozpoznania 1 procedury
medyczne sg zdefiniowane w czesci B, lub speinianie warunku realizacji minimalnej liczby
zabiegdw co najmniej w 1 z 16 grup nowotwordw, okreslonych w cze¢sci B;

2) na poziom SOLO III:

a) w czesci Il Ip. 2 ,,Realizacja §wiadczen” w kolumnie 4 w pkt 3 lit. a — obowigzek do

zapewnienia co najmniej dostepu do badan realizowanych przez pracowni¢



diagnostyki genetycznej i molekularnej (zamiast w strukturze organizacyjnej lub
w lokalizacji),

b) wczesdci I Ip. 1 ,,0bszar leczenie zabiegowe chirurgiczne” w czesci A w kolumnie
4 — wykonanie w roku kalendarzowym poprzedzajacym kwalifikacje co najmnie;j
500 zabiegdéw chirurgicznych zwigzanych z leczeniem operacyjnym nowotworow,
dla ktérych rozpoznania i procedury medyczne sg zdefiniowane w czesci B, oraz
spelnianie warunku realizacji minimalnej liczby zabiegdéw co najmniej w 3 z 16 grup

nowotworow (zamiast w 5 z 16 grup nowotworéw), okreslonych w czesci B.

Z przeprowadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia wstepnych analiz wynika, ze
w przypadku przeprowadzenia weryfikacji spetniania przez podmioty wykonujace dziatalnosé¢
lecznicza kryteriow warunkujacych przynalezno$¢ podmiotu wykonujacego dziatalnosé
lecznicza do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej
Specjalistyczny Osrodek Leczenia Onkologicznego bez zastosowania ztagodzonych
warunkow, okoto 70 podmiotow SOLO I nie bgdzie juz podmiotami poziomu SOLO. Ponadto
na terenie niektorych wojewddztw moze nie by¢ §wiadczeniodawcy SOLO III poziomu lub
moze by¢ ich mniej, a tym samym w tych wojewodztwach nie bedzie podmiotow, ktére moga

petni¢ funkcje Wojewddzkich Osrodkoéw Monitorujacych.

Wprowadzenie zlagodzonych warunkéw pierwsze] werytikacji jest spowodowane
konieczno$cig zapewnienia dostgpnosci do Swiadczen opieki onkologicznej na poziomie SOLO
w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, a takze umozliwienia podmiotom wykonujacym
dziatalnos¢ leczniczg w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej dostosowanie si¢ do warunkow

okreslonych w zataczniku do rozporzadzenia przy kolejnych weryfikacjach.
Zaktada sig¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bgdzie mial wpltyw na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcow oraz
malych i $rednich przedsigbiorcéw, ktdrzy sa podmiotami wykonujacymi dziatalnos¢ lecznicza
udzielajacymi $wiadczen opieki onkologicznej na poziomie SOLO I 1 SOLO III, przez

wprowadzenie ztagodzonych warunkéw przy pierwszej weryfikacji.



Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597) 1 w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

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

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wpltywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla ochrony danych osobowych, o ktdrej mowa
wart. 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 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

Z pozn. zm.).

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

do projektu rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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