Polskie Towarzystwo Onkologiczne
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Wroctaw, dnia 26 listopada 2021 .

Szanowny Pan
Stawomir Gadomski
Podsekretarz Stanu
Ministerstwo Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

W zwigzku ze skierowaniem do konsultacji publicznych projektu Ustawy o Krajowej
Sieci Onkologicznej (nr wykazu: UD 303) w imieniu Polskiego Towarzystwa Onkologicznego
przekazuje na rece Pana Ministra stanowisko w sprawie przedmiotowego Projektu.

Wstep

Wdrozenie Krajowej Sieci Onkologicznej jest jednym z kluczowych elementéw przewidzianych
w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej przyjetej zgodnie z regulacjami ustawy
o Narodowej Strategii Onkologicznej. Podstawowym celem w tym obszarze jest utworzenie
podmiotéw wyspecjalizowanych w diagnostyce i leczeniu wybranych nowotworéw oraz
zapewnienie najwyzszej jakosci standardéw diagnostyki i leczenia dla wszystkich pacjentéow
onkologicznych. Ustawa ma uporzadkowac strukture organizacyjng i wprowadzi¢ nowy
model zarzadzania opiekg onkologiczng, ktore majg przyczyni¢ sie do usprawnienia
organizacji systemu udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie onkologii. Projekt
ustawy, ze wzgledu na swg strategiczng i systemowg role ma kluczowe znaczenie dla polskiej
onkologii, zaproponowane w nim rozwigzania organizacyjne i finansowe moga w istotny
sposdb wptynac na dostepnosé i jakosé diagnostyki i leczenia w tym obszarze w nastepnych
latach — przy zastrzezeniu, ze powinno to odbywad sie zgodnie z Mapami potrzeb zdrowotnych
w zakresie onkologii.

W pierwszej kolejnosci nalezy podkresli¢, ze szybkie przyjecie rozwigzan stuzacych poprawie ochrony
zdrowia w obszarze onkologii jest jak najbardziej uzasadnione i potrzebne. Jak wskazuje NIK,
skutecznos¢ leczenia onkologicznego w Polsce jest gorsza niz w wiekszosci pozostatych krajéw Unii
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Europejskiej, a wedtug dostepnych prognoz istnieje ryzyko, ze stan ten bedzie sie pogarszatl. Tym
samym potrzebne sg istotne zmiany o charakterze systemowym, ktére przektadac sie bedg na
poprawe wynikow osigganych w diagnozowaniu i leczeniu nowotworow.

Projekt ustawy wprowadza szereg nowych instytucji, ktorych sprawne i umiejetne wdrozenie moze
umozliwi¢ realizacje powyzszych celéw i zatozen. Proponowane zmiany prawne ustanawiajg ramy
funkcjonowania sieci onkologicznej, a wiec pewnego trwatego mechanizmu dziatania
Swiadczeniodawcow. Planowana struktura sieci, w szczegdlnosci wyodrebnienie trzech pozioméw
osrodkéw specjalistycznych, a takze ustrukturyzowane zasady wspétpracy pomiedzy nimi moga
przetozy¢ sie na powstanie systemu, ktéry zapewnia¢ bedzie dostep do wyzszej jakosci
ustandaryzowanych swiadczen zdrowotnych oraz niwelowa¢ wystepujace obecnie rdznice zwigzane
z jakoscig postepowania z pacjentem w réznych osrodkach w réznych czesciach kraju. Ustawodawca
przewidziat takze powotanie nowej Krajowej Rady Onkologicznej, ktéra bedzie m.in. na biezgco
czuwata nad poprawnym dziataniem sieci, co nalezy uznac za stuszny kierunek.

Z uwagi na powyzsze, koncepcje uregulowania sieci onkologicznej na poziomie ustawowym nalezy
oceni¢ pozytywnie jako niezwykle potrzebne oraz naktadajgce ramy dla poprawy diagnostyki
i leczenia onkologicznego w Polsce.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze cze$¢ kluczowych elementdw zostata powierzona do uregulowania na
poziomie aktdw wykonawczych do Projektu ustawy. Przyktadem moga by¢ kryteria kwalifikacji do sieci
onkologicznej. Dlatego tez w praktyce réwnie istotnym, jesli nawet nie istotniejszym elementem
warunkujgcym  skutecznos¢ Krajowej Sieci Onkologicznej, bedg regulacje zawarte
w rozporzadzeniach Ministra Zdrowia, a takze zarzadzeniach Prezesa NFZ, czy innych, dalszych aktéow
prawnych. Nalezy réwniez zauwazy¢, ze nowa organizacja opieki onkologicznej bedzie implikowata
zmiany w pakiecie onkologicznym - tak, aby pakiet byt dostosowany do standardéw kompleksowej
i koordynowanej opieki onkologiczne;j.

Rekomendacje europejskie

W tym miejscu warto wskazac, iz w uzasadnieniu do Ustawy zabrakto odniesient do miedzynarodowych
wytycznych w sprawie organizacji opieki onkologicznej oraz do podobnych rozwigzan z innych krajéw
Unii Europejskie]. Przyktadowo, w 2017 r. w ramach unijnej inicjatywy CanCon (Joint Action on Cancer
Control) opublikowata kompleksowy dokument — Europejski przewodnik poprawy jakosci
w kompleksowe] walce z rakiem (European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer
Control). W przewodniku przedstawiono model ,sieci kompleksowej opieki onkologicznej”, ktéra moze
faczyé specjalistyczng wiedze i doswiadczenie w ramach jednej struktury zarzadzania, co pozwala na
objecie petnowartosciowym leczeniem pacjentéw z réznych obszaréow danego regionu (w tym wsi
i mniejszych miast). Model sieci onkologicznej w Czechach zostat wskazany przez UE jako wzorcowy

1 https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/jak-skuteczniej-zapobiegac-i-leczyc-nik-o-walce-z-nowotworami.html



https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/jak-skuteczniej-zapobiegac-i-leczyc-nik-o-walce-z-nowotworami.html

Polskie Towarzystwo Onkologiczne
Zarzad Gtéwny

dla krajow, ktére planujg wprowadzenie takiej organizacji opieki kompleksowej. Te same
rekomendacje znalazty odwierciedlenie w Europejskiej Strategii Walki z Rakiem opublikowanej w 2020
r. (Strengthening Europe in the fight against cancer, Going further, faster, European Parliament's
Committee on the Environment, Public Health and Food Safety). Punktem odniesienia dla Krajowej Sieci
Onkologicznej moze by¢ sie¢ onkologiczna w Czechach?, ktérg tworzg Kompleksowe Centra
Onkologiczne (Comprehensive Cancer Centers) w kazdym z regionédw. W Pradze znajdujg sie Narodowe
Centra Onkologiczne (National Cancer Centers). Centra te majg petni¢ funkcje koordynujaca jako
instytuty naukowo-badawcze, ktére majg rozszerzone mozliwosci wspétpracy miedzynarodowe;j
w ramach innych sieci. W regionach utworzono tzw. Regionalne Grupy Onkologiczne (Regional Cancer
Gropus). Z kompleksowymi osrodkami onkologicznymi wspédtpracujg pozostali ,dostawcy” opieki
onkologicznej (np. mate oddziaty diagnostyczne, szpitalne, opieki paliatywnej, rehabilitacji, profilaktyki
onkologicznej). Catosé tworzy jasno okreslony system organizacji leczenia onkologicznego, w ktérym
przestrzegane sg wspodlne procedury i protokoty, ktadziony jest nacisk na multidyscyplinarng opieke
onkologiczng, a jakos¢ i efekty opieki s monitorowane. Leczeniem rzadkich nowotworéw zajmujg sie
Wyspecjalizowane Grupy Onkologiczne (Specialized Cancer Groups).

Dodatkowym punktem odniesienia jest okoliczno$é, ze rozwigzania zastosowane w pilotazu Krajowej
Sieci Onkologicznej w Dolnoslgskim Centrum Onkologii zostaty pozytywnie ocenione przez audytoréow
w ramach europejskiego projektu iPAAC koordynowanego w Polsce przez Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny Panstwowy Instytut Badawczy3. Audyt zostat
przeprowadzony przez Niemieckie Towarzystwo Onkologiczne. Projekt iPAAC finansowany jest ze
Srodkéw UE. Audytorzy wskazali, ze pilotaz KSO jest inicjatywg konwergentng do tzw. Sieci
Kompleksowej Opieki Onkologicznej (CCCN — Comprehensive Cancer Care Network). Ponadto, dla
celéw wyliczenia miernikdw iPAAC w raku jelita grubego i trzustki wykorzystano System
Monitorowania Jakosci stworzony dla celdw Pilotazu Krajowej Sieci Onkologicznej. W opinii audytoréw
zastosowana

w pilotazu automatyzacja zbierania danych jest gwarantem rozwoju koncepcji sieci onkologicznej. Inne
aspekty ocenione jako pozytywne to:

e nawigzanie formalnej wspdtpracy i wyznaczenie strategii wspétpracy onkologdéw z lekarzami
rodzinnymi/POZ,

e wspodlne schematy diagnostyczne i ich digitalizacja,

e ustrukturyzowane opisy badan diagnostycznych (histopatologicznych i radiologicznych),

e wystandaryzowane ankiety satysfakcji pacjentdow, a takze tworzenie ich przy wspodtudziale
organizacji pacjentow.

Finansowanie swiadczen w ramach KSO

2 https://www.linkos.cz/english-summary/national-cancer-control-programme/czech-cancer-centre-network/
3 https://www.onkonet.pl/n_n_dco_certyfikat_ipaac.php
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Wejscie w zycie projektowanych zmian, jak trafnie wskazano w Projekcie ustawy i towarzyszacych
mu dokumentacji, wigzac sie bedzie z potrzeba zwiekszenia wydatkéw publicznych. Projekt ustawy
reguluje w zwigzku z tym maksymalny limit wydatkow budzetu panstwa bedacych skutkiem
finansowym wejscie w zycie zaktadanych zmian w latach 2021-2031.

W tym miejscu warto zaznaczyé, ze oprdcz goérnego limitu wydatkéow budzetu panstwa na
proponowane zmiany wprowadzi¢ takze limit dolny, tj. minimalng kwote, ktéra bedzie przeznaczana
na ten cel. W przeciwnym razie nie bedzie pozostawato jasne, jakich rzedéow kwot mozina sie
spodziewac w poszczegdlnych latach. W celu unikniecia mozliwych watpliwosci, z Projektu ustawy lub
jego uzasadnienia powinno takze wynika¢, ze ustanowienie gérnego limitu wydatkédw budzetu
panstwa bedacych skutkiem finansowym ustawy nie stanowi limitu dla finansowania $wiadczen
onkologicznych, w szczegélnosci ustanowienia limitow finansowania dotychczas bezlimitowyh
$wiadczen onkologicznych?®. Co wiecej, Projekt ustawy moze tez precyzowaé zasady postepowania
w przypadku, w ktédrym w danym roku przekroczy sie maksymalny limit wydatkdw, co moze $wiadczy¢
o potrzebie dalej idgcych zmian. Dodatkowo, warte rozwazenia jest wprowadzenie procedury rewizji
budzetu na podstawie map potrzeb zdrowotnych. W tym zakresie Rada mogtaby posiadaé
zobowigzanie do okresowego weryfikowania danych z map, by potwierdzi¢ aktualnos$é¢ planowanych
Srodkéw w kolejnych latach. Stwierdzenie nieadekwatnosci planowanego finansowania na przestrzeni
najblizszych dziesieciu lat (2021-2031) do biezgcych potrzeb (trudnych do przewidzenia w momencie
projektowania ustawy) stanowitoby podstawe dla Rady do wystgpienia do ministra zdrowia
z wnioskiem o nowelizacje.

Standaryzacja opieki onkologicznej

Projekt ustawy bardzo stusznie zaktada standaryzacje procesu opieki nad pacjentem. Stosowana ma
byc¢ Sciezka pacjenta, czyli algorytm wystandaryzowanego, opartego na bazie aktualnych wytycznych
praktyki klinicznej procesu diagnostyczno-terapeutycznego gwarantujgcego maksymalne zwiekszenie
efektywnosci opieki nad swiadczeniobiorcq z podejrzeniem lub rozpoznaniem choroby nowotworowej,
stanowigcy podstawe dla opracowania planu leczenia oraz miernikow i wskaznikéw jakosci opieki
onkologicznej, dla kazdego pacjenta ma byc¢ sporzagdzany plan leczenia onkologicznego. W proces
postepowania diagnostycznego i leczniczego moze byé zaangazowanych wiele o$rodkéw, ktore
zobowigzane bedg do koordynacji i wymiany informacji, swoistym , przewodnikiem” pacjenta na tej
drodze bedzie specjalny koordynator.

Taki wtasnie model opieki koordynowanej, zaktadajgcy zaangazowanie réznych wyspecjalizowanych
podmiotéw oraz dedykowane wsparcie organizacyjne dla pacjenta, jest jak najbardziej stusznym
kierunkiem, bowiem stworzenie mechanizmoéw stuzgcych zwiekszeniu efektywnosci uzycia dostepnych
zasobdw, ze szczegdlnym uwzglednieniem tak zwanych zasobdéw ludzkich, jest jednym z kluczowych

4 Co wydaje sie potwierdzaé ocena skutkow regulacji, ktéra wskazuje, ze zmiany w zakresie finansowania
Swiadczen onkologicznych nie bedq wymagac dodatkowych naktaddw finansowych.
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czynnikéw determinujgcych skutecznosé i efektywnosé systemu lecznictwa®. Projekt ustawy bedzie
umozliwiat stworzenie systemu osiggajgcego takie wtasnie korzysci.

Dla skutecznej realizacji powyzszych zatoze w opinii Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, nalezy
doprecyzowaé zasady funkcjonowania sieci onkologicznej poprzez wskazanie, ktére podmioty
powinny podejmowac okre$lone czynnosci w okreslonych momentach postepowania. Istotne jest
rowniez mozliwie szybkie przygotowanie projektéw aktéw wykonawczych, w ktérych zawarte bedzie
doprecyzowanie wymogow przewidzianych na poziomie ustawowym.

Pakiet onkologiczny

Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego (DiLO) obecnie wymaga bardzo daleko idacych
modyfikacji. Sciezka pacjenta opisana w ramach Pakietu Onkologicznego odbiega od modelu opieki
kompleksowej w onkologii.

Karta DiLO powinna przede wszystkim obejmowac wiecej niz jeden nowotwér (podziat narzgdowy -
karta DiLO dedykowana pod dany rodzaj nowotworu) oraz zawierac informacje o terminach, miejscach
oraz jakosci realizacji poszczegdlnych etapéw (takze na etapie leczenia i monitorowania skutkéw
leczenia).

System gromadzenia danych medycznych

Projekt ustawy bardzo stusznie zaktada od samego poczatku funkcjonowania sieci onkologicznej
gromadzenie i wymiane ustrukturyzowanych zbiorow danych medycznej oraz zapewnia potrzebne
ku temu podstawy prawne. Bez fatwego dostepu do aktualnych danych medycznych nie sposdb
bytoby w skuteczny i wiarygodny sposdb weryfikowac skutecznosci diagnostyki i leczenia, a tym samym
wyciggaé¢ nowych wnioskéw np. co do potrzebnych zmian i dostosowan. Na poziomie ustawy badz
aktéw wykonawczych warto doprecyzowac zasady biezgcego transferu danych w trakcie sprawowania
opieki nad pacjentem, tak by nie budzito watpliwosci, kto, w ktérym momencie, jakie dane i komu
powinien przesta¢, by zapewni¢ koordynacje i sprawne kontynuowanie opieki zdrowotnej. Ponadto,
nalezy zapewnié¢ dostepu do raportéw o poziomie jakosci opieki onkologicznej z Zintegrowanego
systemu informatyczno-analitycznego Krajowej Sieci Onkologicznej dla cztonkdw Rady.

Kluczowym elementem jest zapewnienie ewaluacji funkcjonowania sieci na podstawie zebranych
danych i mechanizm wykorzystywanie ich na rzecz poprawy funkcjonujagcych rozwigzan. W naszej
ocenie wymaga to: (1) wprowadzenia wyraznych zobowigzan do przekazywania okreslonych kategorii
danych w okreslonym czasie do Rady, (2) zobowigzania Rady do cyklicznej analizy danych oraz

5 A. Kita, Koordynacja jako element nowoczesnej opieki nad pacjentem onkologicznym. Specyfika aktywnosci
zawodowej koordynatoréw, Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie 2019; 17 (2).
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przedstawiania rekomendacji co do dalszego funkcjonowania sieci. Rekomendacje Rady powinny

przektadac sie na ewentualne szybkie zmiany prawne, jezeli bedg uzasadnione

UWAGI SZCZEGOLOWE

Ponizej prezentujemy dodatkowo liste szczegétowych uwag do Projektu ustawy, ktére w naszej ocenie

umozliwig zwiekszenie skutecznosci funkcjonowania sieci onkologicznej oraz petniejsze wykorzystanie

jej potencjatu.

Projektowany
przepis

Uwaga

Rekomendacja

Art. 2 pkt 1, 3,
4,7,9,10, 11,

Przywotane przepisy zawierajg definicje
legalne kluczowych dla Projektu ustawy

Ograniczenie definicji legalnych na rzecz
poszerzonej regulacji w dalszej czesci.

16, 18, 15 pojec. Nie s3 to pojecia powszechnie Przyktadowo w Swietle definicji legalnej
stosowane, lecz ich tres¢ i znaczenie wynika koordynator opieki onkologicznej
wprost z projektowanych przepisow, np. koordynuje proces opieki u maksymalnie
Centrum Kompetencji, koordynator opieki 40 swiadczeniobiorcow. Co zatem jezeli
onkologicznej, Krajowy Osrodek zachodzi potrzeba koordynacji wiekszej
Monitorujacy. Wydaje sie, ze rozbudowane liczby pacjentéw? Czy osrodek ma
definicje stuzg zastgpieniu czesci regulacji, odmowic ich przyjecia czy ma obowigzek
m.in. okres$lajgc zadania podmiotéw czy wyznaczy¢ nowego koordynatora?
wprowadzajgc pewne wymogi. Takie Uregulowanie tego zagadnienia (np.
rozwigzanie moze ograniczac przejrzystosc i wskazanie, ze chodzi o 40 nowych
kompletnos$¢ proponowanych rozwigzan. pacjentéw miesiecznie) w ramach
Dodatkowo czes$¢ elementow objetych dalszych przepisow zapewnia bardziej
definicjg powtarza sie w dalszych operacyjne podejscie niz sama definicja.
przepisach®. Regulacje w tym zakresie moze zawierac

np. rozporzadzenie ministra zdrowia
wydawane po zasiegnieciu opinii Rady.

Art. 2 pkt 6 Definicja ,lokalizacji” odbiega od przyjetego Doprecyzowanie z wykorzystaniem

w prawie medycznym pojecia ,,zaktadu
leczniczego”. Jest przy tym nieprecyzyjna,
wskazuje np. na budynki potozone ,,0bok
siebie” i tworzace ,funkcjonalng catos¢”. Czy
zatem ,,lokalizacjg” sg budynki w ramach
jednego wydzielonego i ogrodzonego
kompleksu, budynki lezgce na jednej ulicy
czy budynki w jednym miescie?

definicji zaktadu leczniczego, np.
wskazanie, ze postepowanie z pacjentem
powinno nastepowac w zaktadzie
leczniczym, w skfad ktérego wchodzg
budynki i pomieszczenia zlokalizowane nie
dalej niz 500 m. od siebie lub w jednym

miescie.

6 Np. powtarzajgce sie wskazania, ze SOLO jest podmiotem leczniczym.
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Art. 2 pkt 8 Brak w definicji opieki onkologicznej Uzupetnienie definicji: ,,opieka

elementu kontroli po zakornczonym leczeniu. | onkologiczna Swiadczenia profilaktyki lub
diagnostyki, lub leczenia, lub rehabilitacji
onkologicznej, lub monitorowania po
zakonczonym leczeniu w zakresie
onkologii dorostych, (...)".

Art. 2 pkt 9 Brak zadan dla Osrodkéw Kooperacyjnych. Nalezy dookresli¢ zadania osrodkow

kooperacyjnych i zasady wspétpracy z
SOLO I, I, 1.

Art. 3 Krajowg Sie¢ Onkologiczng tworzy¢ majg Doprecyzowanie tej powyzszej kwestii
podmioty lecznicze wykonujace dziatalnos¢ przez zmiane redakcyjna przepisu (np.
leczniczg w rodzaju Swiadczenia szpitalne zastgpienia spojnika ,,oraz” spojnikiem
oraz diagnostyke w ramach AOS, ktdre »lub”).
zawarty w tych zakresach umowe z NFZ. Nie
jest w petni jednoznaczne, czy warunkiem
kwalifikacji jest wykonywanie dziatalnosci
facznie w obu tych rodzajach, czy wystarczy
tylko jeden z nich, np. sama diagnostyka w
AOS. W naszej ocenie wystarczajgce jest
spetnienie jedynie jednego warunku.

Art. 4 ust. 1 Brak doprecyzowania relacji Doprecyzowanie zaleznosci pomiedzy

przedmiotowego Projektu z ustawg o sieci
szpitali.

kwalifikacja do sieci szpitali
onkologicznych a kwalifikacjg do sieci
szpitali. W obecnym ksztatcie placowka
bedzie musiata spetni¢ warunki
przewidziane w Projekcie ustawy, aby by¢
uprawniong do udzielania swiadczen
opieki zdrowotnej w zakresie opieki
onkologicznej finansowanych ze srodkéw
publicznych w zakresie onkologii
dorostych. Z regulacji tej wynika, ze
niespetnienie tego warunku ogranicza
mozliwos¢ uzyskiwania srodkow
zwigzanych z kwalifikacjg placowki do
sieci szpitali. Tym samym ingerowac to
bedzie w warunki wymagane dla
udzielania Swiadczenia opieki zdrowotne;j
realizowanych w ramach wiekszosci
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profili sieci szpitali dla poziom szpitali
onkologicznych.

Art. 5 ust 2. Pkt
1

Konieczno$¢ doprecyzowania zasad
wspotpracy SOLO i SOLO .

Doprecyzowanie zasad funkcjonowania
sieci onkologicznej poprzez wskazanie,
ktére podmioty powinny podejmowacé
okreslone czynnosci w okreslonych
momentach postepowania, np. jak i kiedy
powinno przebiegac ,zapewnianie” przez
SOLO | poziomu wielodyscyplinarnych
zespotow terapeutycznych ,pod
nadzorem SOLO Il poziomu”.

Art. 5 ust. 2 pkt
6, art. 6 ust. 2
pkt6iart.7
ust. 2 pkt 8

SOLO kazdego z trzech poziomow ,,prowadzi
systematyczng ocene satysfakcji
Swiadczeniobiorcow w sposob
ustrukturyzowany na podstawie jednolitych
ankiet”. Nie jest jasne, czy jednolitos¢ ankiet
dotyczy wszystkich poziomow, jednego
poziomu czy pojedynczego SOLO. Nie
sprecyzowano tez innych zwigzanych z tym
zasad. W naszej ocenie powinno zostac to
okreslone na poziomie aktu wykonawczego.

Doprecyzowanie lub wprowadzenie
upowaznienia dla ministra zdrowia do
doprecyzowania zasad/ wzoru w drodze
rozporzadzenia po zasiegnieciu opinii
Krajowej Rady Onkologicznej.

Art. 7 ust. 2 pkt
4

SOLO 1l poziomu ma zapewnia¢ porady i
konsultacje ,w przypadkach trudnych
klinicznie”. Okreslenie to jest nieprecyzyjne,
a moze wigzac sie z istotnymi
konsekwencjami prawnymi, np. zgon
pacjenta powigzany z odmowag udzielenia
porady i zwigzane z tym roszczenia
wzgledem SOLO Ill, ktdry uznat, ze przypadek
wcale nie jest ,trudny klinicznie”.

Doprecyzowanie terminu przypadku
trudny klinicznie oraz nadanie
upowaznienia do doprecyzowania przez
ministra zdrowia po opinii Rady. W
ramach doprecyzowania powinny zostaé
okreslone sprawne zasady rozstrzygniecia
sporu miedzy Osrodkami, o to, czy to jest
przypadek trudny klinicznie.

Art. 8 ust4

Brak odniesienia terminéw wynikajacych z
Projektu do innych termindw istotnych z
punktu widzenia kontraktowania z NFZ.

Synchronizacja termindw kwalifikacji do
KSO z innymi terminami istotnymi z
punktu widzenia kontraktowania z NFZ.
Np. wykaz placowek zakwalifikowanych
do KSO ogtasza sie w terminie do dnia 30
czerwca z okresem obowigzywania 24
miesigce. Wykaz obowigzuje od dnia 1
lipca. Tymczasem wykaz placowek
zakwalifikowanych do sieci szpitali ogtasza
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sie dla terenu danego wojewddztwa w
terminie do dnia 27 marca z okresem
obowigzywania 4 lat. Wykaz obowigzuje
od dnia 1 lipca. Majac na uwadze
wzajemne uwarunkowania, z regulacji
powinno wynikaé, ze obowigzujgcy wykaz
dla KSO powinien by¢ gotowy jeszcze
przed pierwszym wykazem placéwek
zakwalifikowanych do sieci szpitali.

Art. 8 ust5 Brak mozliwosci ztozenia odwotania w Poddanie procedury kwalifikacji do sieci
przypadku braku kwalifikacji do sieci na onkologicznej regulacjom kodeksu
podstawie przepiséw kodeksu postepowania administracyjnego, co
administracyjnego. zwiekszy mozliwosé kwestionowania

ewentualnych rozstrzygnieé przez
podmioty lecznicze.

Art. 9 Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, Uregulowanie sposobu okreslania
w drodze rozporzadzenia, minimalne kryteria | kryteridw na poziomie ustawowym.
warunkujgce przynaleznosé danego Wprowadzenie obowigzku zasiegniecia
podmiotu leczniczego do danego poziomu opinii Krajowej Rady Onkologicznej.
zabezpieczenia opieki onkologicznej
Krajowej Sieci Onkologicznej. Majac na
uwadze art. 4, od kwalifikacji tej bedzie
zalezat dostep do finansowania ze srodkow
publicznych. Tymczasem ministrowi
pozostawiono bardzo duzg elastycznos¢ w
okreslaniu kryteriow.

Art. 13 Wielodyscyplinarne zespoty terapeutyczne Przyjecie regulacji zapewniajacej bardziej

moga ustalaé plan leczenia onkologicznego
za posrednictwem systemow
teleinformatycznych przy uzyciu urzadzen
technicznych umozliwiajgcych
przeprowadzenie tej czynnosci na odlegtosc
W czasie rzeczywistym za posrednictwem
transmisji audiowizualnej. Nie negujac
zasadnosci takich witasnie potgczen, tak
sformutowany obowigzek moze wymuszac
nie zawsze potrzebne potaczenia i ograniczac
mozliwe sposoby ich przeprowadzenia.
Wydaje sie, ze ustalenie planu nie zawsze

musi wymagac potgczenia w czasie

elastyczne mozliwosci ustalania planéw
leczenia przy zdalnym potgczeniu, np. za
posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub innych systemoéw
tacznosci (w szczegdlnosci ztagodzony
moze zosta¢ wymaog postepowania w
czasie rzeczywistym jedynie za
posrednictwem transmisji
audiowizualnej).
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rzeczywistym, podobnie nie zawsze
konieczne musi by¢ potaczenie audio i
wizualne. Wystarczajgca forma moze by¢
korespondencyjna wymiana informacji.

Art. 14 ust. 9 W przypadku, gdy nieosiggniecie Doprecyzowanie, w tym np. wskazanie, ze
wskaznikéw wskazanych w planie dotyczy to jedynie standw wyzszej
naprawczym Krajowej Sieci Onkologicznej koniecznosci.
jest nastepstwem okolicznosci, za ktére
podmiot leczniczy nie ponosi
odpowiedzialnosci, Rada moze przedtuzyc
termin na wdrozenie planu naprawczego.

Majac na uwadze ztozonosc tego procesu,
przypisanie odpowiedzialnosci podmiotowi
leczniczemu moze by¢ bardzo trudne.

Art. 15ust. 1 Brak terminu uruchomienia zintegrowanego | Synchronizacja obowigzkéw dotyczacych
systemu informatyczno-analitycznego. powotania zintegrowanego systemu

informatyczno-analitycznego, obowigzku
raportowania do niego okreslonych
danych oraz dokonywania w oparciu o nie
okreslonych analiz lub decyzji. Z regulacji
powinno wynikaé, kiedy zacznie
funkcjonowac system informatyczny —w
szczegolnosci, ze na podstawie danych z
systemu prezes NFZ bedzie dokonywa¢é
pierwszej kwalifikacji placéwek do sieci

Art. 15 ust. 2 Jednostka podlegta ministrowi wtasciwemu Doprecyzowanie pojecia

do spraw zdrowia witasciwa w zakresie
systemow informacyjnych ochrony zdrowia
udostepniac bedzie ,nieprzetworzone dane
zrédtowe o prowadzonej opiece
onkologicznej”. Niejasny jest zakres tego
pojecia i jego odrdznienie np. od
jednostkowych danych medycznych.

,hieprzetworzone dane zrédtowe o
prowadzonej opiece onkologicznej”
poprzez zastapienie go pojeciem
,jednostkowe dane medyczne o
prowadzonej opiece onkologicznej”. Z
regulacji powinno jasno wynikacé, jaki
zakres danych podlega¢ ma
udostepnieniu. Wprowadzenie delegacji
ustawowej do wydania przez MZ
rozporzadzenia w zakresie szczegétowego
zakresu danych bedacego przedmiotem
udostepnienia.
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Art. 18 ust. 2 | Brak terminu opracowania nowych Warto wskazac¢ w uzasadnieniu Projektu

pkt 1 standarddow i wytycznych postepowania ustawy oraz ocenie skutkéw regulacji, ze
diagnostyczno-terapeutycznego oraz juz obecnie stosowane sg podobne
organizacyjno-jakosciowych w onkologii standardy i wytyczne opracowywane np.

przez polskie towarzystwa naukowe, a
planowana zmiana zaktada ich
aktualizacje/rewizje na potrzeby
funkcjonowania sieci, nie ma zas na celu
wypracowania zupetnie nowych,
odmiennych standarddw i wytycznych,
ktére mogtyby istotnie wptynac na
funkcjonowania placéwek onkologicznych.

Art. 18 ust. 2 KOM i WOM maja prowadzi¢ rejestry W kolejnym etapie doprecyzowanie

pkt6iart. 19 medyczne w zakresie opieki onkologicznej, o | charakteru, celdw i zakresu rejestrow (na

pkt 7 ktérych mowa w art. 19 ustawy o systemie poziomie ustawy lub zobowigzanie do
informacji w ochronie zdrowia. takiego doprecyzowania dla ministra

zdrowia po zasiegnieciu opinii Rady).
Zobowigzanie ministra zdrowia do
stworzenia tych rejestrow w drodze
rozporzadzenia po zasiegnieciu opinii

Rady.

Art. 21 ust. 1 Podmioty lecznicze wchodzace w sktad Doprecyzowanie pod katem zakresu

pkt 3 lit. a Krajowej Sieci Onkologicznej publikujg w raportu poprzez wskazanie, ze wystarczajg
biuletynie informacji publicznej albo na jest ujecie w raporcie jedynie informacji o
stronie internetowej roczny raport, Swiadczeniach opieki zdrowotnej z
zawierajacy informacje dotyczace liczby i zakresu onkologii udzielanych w ramach
zakresu udzielanych swiadczen opieki sieci onkologicznej.
zdrowotnej. Jak sie wydaje, wystarczajace
jest ujecie w raporcie jedynie informacji o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej z zakresu
onkologii udzielanych w ramach sieci
onkologicznej.

Art. 21 ust. 3 Dane zbierane przez placéwki tworzace sie¢ Poszerzenie mozliwosci wykorzystania

onkologiczng majg by¢ przetwarzane w celu danych poprzez wskazanie trybu dostepu
monitorowania okreslonych wskaznikéw. dla innych podmiotéw oraz kregu takich
Zasadne jest poszerzenie mozliwosci podmiotéw, np. uczelnie wyzsze, instytutu
wykorzystania tych danych, tak by mogty by¢ | badawcze, podmioty prowadzace prace
wykorzystywane takze w celach naukowych i | badawczo-rozwojowe itp. - najlepiej w
badawczo-rozwojowych.
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oparciu o dodatkowe umowy miedzy
poszczegdlnymi szpitalami.

Art. 21 ust. 5 Podmioty lecznicze wchodzace w sktad Doprecyzowanie regulacji poprzez
Krajowej Sieci Onkologicznej udostepniajg wskazanie, kto, kiedy, jak i jaka
sobie wzajemnie dokumentacje medyczng dokumentacje medyczng powinien
pacjenta w celu zapewnienia ciggtosci przekazaé. W przeciwnym razie
Swiadczen zdrowotnych udzielanych temu pominiecie regulacji jako powielajgcej
pacjentowi w ramach opieki onkologicznej. regulacje z ustawy o prawach pacjenta i
Mozliwos¢ ta wynika juz z art. 26 ust. 3 pkt 1 | Rzeczniku Praw Pacjenta.
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta. Przywofany przepis, choc z jednej
strony stuzy potwierdzeniu tej gwarancji i
moze pozwoli¢ na unikniecie watpliwosci
interpretacyjnych, to z drugiej strony moze
powodowac je w innych przypadkach, gdy
podobna regulacja nie znajduje umocowania
w ustawie np. programy pilotazowe. Przepis
jest ponadto nieprecyzyjny, nie wiadomo,
czy zobowigzuje do przekazania
dokumentacji w kazdym przypadku, czy
dotyczy wszystkich podmiotow, czy tylko
tych odpowiedzialnych za opieke nad
pacjentem.

Art. 22 ust. 2 W skfadzie nowej Krajowej Rady Zastgpienie stowami ,,przedstawiciel
Onkologicznej brakuje przedstawiciela organizacji pacjentéw wskazany przez
organizacji pacjentéw. Rzecznika Praw Pacjentéow”.

Wprowadzenie rozwigzania, w ktérym
zostajg wybrani ww. przedstawiciele
organizacji pacjenckich na podstawie
decyzji Rady Organizacji Pacjenckich przy
Rzeczniku Praw Pacjenta podjetej w
drodze gtosowania.

Art. 23 Brak informacji o ewaluacji zastosowanych Kluczowym elementem jest zapewnienie

miernikdw i wskaznikow jakosci opieki
onkologicznej.

ewaluacji funkcjonowania sieci na
podstawie zebranych danych i
mechanizmu wykorzystywania ich na rzecz
poprawy funkcjonujgcych rozwigzan. W
tym celu moze by¢ konieczna zmiana na
pozniejszym etapie zestawu miernikdw i
wskaznikow jakosci opieki onkologicznej —
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do cyklicznego przeglagdu miernikéw
nalezy zobowigzac Rade.

Art. 23 Rozszerzenie kompetencji Rady Wzmocnienie kompetencji Rady poprzez
przyznanie uprawnien umozliwiajgcych
sprawniejszg realizacje przypisanych jej
zadan, np. zapewnienie dostepu do
dokumentacji medycznej, do danych
gromadzonych na poziomie rejestréow
medycznych itp.

Art. 25. Brak informacji o dostosowaniu karty DiLO Minister wtasciwy do spraw zdrowia

do organizacji opieki w ramach KSO. powinien okresli¢ w drodze
rozporzadzenia szczegotowy zakres
danych dla poszczegélnych typow
nowotwordw zawartych w karcie
diagnostyki i leczenia onkologicznego,
majgc na celu zapewnienie wtasciwego
przeptywu informacji w procesie
diagnostyczno-terapeutycznym - —
ustawa KSO powinna by¢ okazjg do
poprawy karty DiLO, ktdra dzi$ utrudnia
realizacje kompleksowej i
skoordynowanej opieki. Karta powinna
by¢ podzielona narzadowo (specyficzna
dla danego rozpoznania) - diagnostyka nie
powinna by¢ podzielona na wstepng i
pogtebiong tylko powinna by¢ jako catos¢
(z uwagi na specyfike niektorych
nowotwordw (np.rak ptuca, rak jajnika,
HCC, itd.) nie sprawdza sie ten podziat -
czasem diagnostyka wstepna jest
rownowazna z pogtebiong - dodanie
check-list na konsylia (weryfikacja
kompletnosci diagnostyki onkologicznej) -
informacja o zaleconej terapii oraz w
ktédrym osrodku w ramach KSO bedzie
realizowana - informacja o doktadnej
dacie rozpoczecia leczenia. Dane te mogga
trafiac¢ od razu automatycznie do systemu
analitycznego, ktoéry bedzie obliczaé
wskazniki i mierniki jakosci.
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Art. 26 ust. 1 Swiadczeniodawca sporzadzajacy Doprecyzowanie obowigzku pod kgtem
dokumentacje medyczng dotyczaca organizacyjnym.
diagnostyki onkologicznej lub leczenia
onkologicznego ma obowigzek sporzadzic i
przekazaé nieodptatnie Swiadczeniobiorcy
posiadajgcemu karte diagnostyki i leczenia
onkologicznego kopie tej dokumentacji.

Przepis nie reguluje w jaki sposdb ma
nastgpic przekazanie dokumentacji.

Art. 38 ust. 1 Brak okreslenia minimalnych wydatkdéw Wprowadzenie oprdcz gérnego limitu
budzetu panstwa bedacych skutkiem wydatkéw budzetu paistwa na
finansowym ustawy proponowane zmiany takze limit dolny, tj.

minimalng kwote, ktéra bedzie
przeznaczana na ten cel. W przeciwnym
razie nie bedzie pozostawato jasne, jakich
rzedow kwot mozna sie spodziewac w
poszczegdlnych latach. W celu unikniecia
mozliwych watpliwosci, z Projektu ustawy
lub jego uzasadnienia powinno takze
wynikac, ze ustanowienie gornego limitu
wydatkow budzetu panstwa bedacych
skutkiem finansowym ustawy nie stanowi
limitu dla finansowania Swiadczen
onkologicznych, w szczegdlnosci
ustanowienia limitéw finansowania
dotychczas bezlimitowyh Swiadczen
onkologicznych.

Art. 38 Brak okreslenia zasad mechanizmu rewizji Dodanie w art. 38 ust. 4 dotycz.

budzetu

wprowadzenia procedury rewizji budzetu
na podstawie map potrzeb zdrowotnych.
W tym zakresie Rada mogtaby posiadaé
zobowigzanie do okresowego
weryfikowania danych z map, by
potwierdzi¢ aktualnos¢ planowanych
srodkoéw w kolejnych latach. Stwierdzenie
nieadekwatnosci planowanego
finansowania na przestrzeni najblizszych
dziesieciu lat (2021-2031) do biezgcych
potrzeb (trudnych do przewidzenia w
momencie projektowania ustawy)
stanowitoby podstawe dla Rady do
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wystgpienia do ministra zdrowia z
wnioskiem o nowelizacje.

Uwagi dotyczace zagadnien nieobjetych Projektem ustawy:

e rozwazenie uzupetnienia Projektu ustawy o inne elementy zwigzane z powstajgcg siecig
onkologiczng, np. tworzeniem repozytoriow prébek biologicznych. W szczegdlnosci, jako ze
rozwigzanie te nie ma by¢ regulowane w ramach Projektu ustawy, lecz dodane na pézniejszym
etapie w ramach nowelizacji, warto wskaza¢ szacunkowy harmonogram, by podmioty lecznicze
miaty Swiadomos$¢ planowanych przysztych obowigzkéw, mogty swiadomie podjaé decyzje
o przystgpieniu do sieci znajac jej docelowy charakter i zwigzane z nim obowigzku oraz mogty sie
na nie przygotowad. Alternatywnie, kwestie te mogg by¢ przedmiotem innych regulacji, w takim
przypadku warto jednak wskaza¢ w uzasadnieniu Projektu ustawy plan ich przyjmowania
i wdrazania, by wykaza¢ kompleksowe podejscie zgodne z zatozeniami strategii.

e Synchronizacja prac legislacyjnych nad Projektem ustawy z projektem ustawy o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Projekty powinny przewidywaé spdjny mechanizm
dotyczacy wypracowywania standardéw jakosci oraz sposobu ich monitorowania, tak by unikngé
nieuzasadnionego krzyzowania sie réznych rozwigzan.

e Jednym z podstawowych celdw Projektu ustawy jest stworzenie systemu, ktéry poprawi
skutecznos$¢ diagnostyki i leczenia pacjentéw onkologicznych. W zwigzku z tym projekt swym
zakresem obejmuje opieke ambulatoryjng i szpitalng. Zawiera tez nowe regulacje zwigzane z kartg
diagnostyki i leczenia onkologicznego, ktéra moze by¢ wydawana przez lekarza podstawowej
opieki zdrowotnej (POZ). Proponowane regulacje obejmujg wiec zasadniczg czes$¢ procesu opieki
nad pacjentem onkologicznym. Projekt ustawy nie odnosi sie natomiast do postepowania
z pacjentem na poziomie POZ i roli lekarza POZ w sieci onkologicznej. Warto rozwazy¢ poszerzenie
projektowanych zmian witasnie o ten aspekt, obejmujgc tym samym wszystkie etapy systemowej
Sciezki postepowania. Dzieki temu pacjent médgtby jeszcze szybciej trafiaé na pogtebiong
diagnostyke, a zadania lekarza POZ, ktéry petni¢c ma modelowo role przewodnika i koordynatora
pacjenta po systemie ochrony zdrowia, nie krzyzowataby sie z funkcjg petniong przez koordynatora
w ramach sieci onkologicznej.

Z wyrazami szacunku,
Dr hab. n. med. Adam Maciejczyk
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