UZASADNIENIE
Projektowana regulacja zmienia:
1) ustawę z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1208), zwaną dalej „ustawą o KSO”;
2) ustawę z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461, z późn. zm.);
3) ustawę z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2026 r. poz. 208, z późn. zm.);
4) ustawę z dnia 16 czerwca 2023 r. o jakości w opiece zdrowotnej i bezpieczeństwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692), zwaną dalej „ustawą o jakości”. 
W projekcie ustawy o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej oraz niektórych innych ustaw, zwanym dalej „projektem ustawy”, w zakresie zmiany ustawy o KSO proponuje się zmiany mające charakter deregulacyjny, których celem jest ograniczenie obciążeń administracyjnych i organizacyjnych spoczywających na podmiotach leczniczych zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Onkologicznej (gdyż tylko takie mogły i są do niej kwalifikowane mimo błędnej terminologii w ustawie o KSO, jako podmiot wykonujący działalność leczniczą) oraz uproszczenie i doprecyzowanie przepisów dotyczących organizacji i realizacji opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej przy jednoczesnym zachowaniu wysokiego poziomu jakości świadczeń opieki zdrowotnej i efektywności systemu opieki zdrowotnej.
Projekt ustawy stanowi odpowiedź na postulaty świadczeniodawców uczestniczących we wdrażaniu Krajowej Sieci Onkologicznej, zmierzające do ograniczenia nadmiarowych obowiązków administracyjnych i organizacyjnych oraz zapewnienia przejrzystości i spójności przepisów.
W projekcie ustawy przewiduje się dodanie definicji ciągłości opieki onkologicznej określonej jako koordynowany proces udzielania świadczeń opieki zdrowotnej w ramach opieki onkologicznej oraz dalsze leczenie w ramach podstawowej opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 2 ustawy z dnia 27 października 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2025 r. poz. 515). Doprecyzowano definicję określoną w art. 2 pkt 4 ustawy o KSO przez wskazanie, że: koordynator opieki onkologicznej jest to osoba zatrudniona na podstawie stosunku pracy lub innego stosunku prawnego w Specjalistycznym Ośrodku Leczenia Onkologicznego; w Specjalistycznym Ośrodku Leczenia Onkologicznego niebędącym przedsiębiorcą osoba ta jest zatrudniana na stanowisku działalności podstawowej – koordynator (pacjenta onkologicznego). 
[bookmark: _Hlk201156239]Zmiana zapewnia jednoznaczność przepisów oraz umożliwia spójność systemową w zatrudnianiu koordynatorów opieki onkologicznej. Brak precyzyjnego określenia w przepisach ustawy o KSO roli koordynatorów opieki onkologicznej i ich miejsca w strukturze podmiotów leczniczych zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Onkologicznej wpływa na małe zainteresowanie pracowników pełnieniem funkcji koordynatora opieki onkologicznej. Zakłada się, że zmiana ta przełoży się na wzrost zainteresowania pełnieniem funkcji koordynatora opieki onkologicznej w podmiotach leczniczych przez przypisanie tej roli do stanowiska działalności podstawowej podmiotu leczniczego określonego w obowiązujących przepisach. W konsekwencji tej zmiany dokonano odpowiednich zmian w art. 2 pkt 4, art. 26 ust. 3 pkt 5, związanych ze zmianą nazwy „koordynator” na „koordynator opieki onkologicznej”. Jednocześnie w projekcie ustawy dodano przepis przejściowy, zgodnie z którym koordynatorzy, którzy nie byli zatrudnieni na stanowisku działalności podstawowej  koordynator (pacjenta onkologicznego) w Specjalistycznym Ośrodku Leczenia Onkologicznego niebędącym przedsiębiorcą, mogą realizować swoje zadania nie dłużej niż do dnia 31 grudnia 2026 r., co pozwoli podmiotom leczniczym na dostosowanie się do zmienionego przepisu ustawy w zakresie obecnych koordynatorów albo zatrudnienie nowych, bez zakłócania działalności leczniczej.
Projekt ustawy doprecyzowuje także definicję zawartą w art. 2 pkt 11 ustawy o KSO dotyczącą planu leczenia onkologicznego, wskazując, że plan leczenia onkologicznego stanowi elektroniczną dokumentację medyczną, opatrzoną podpisem lekarza wskazanego przez świadczeniodawcę (jego dane będą wpisane do karty diagnostyki i leczenia onkologicznego zgodnie z art. 40 ust. 4 pkt 6 lit. a ustawy o KSO) w momencie jej wystawienia oraz każdorazowo w przypadku zmiany planu leczenia, co umożliwia lepsze powiązanie planów leczenia onkologicznego z systemem informacji w ochronie zdrowia, standaryzację planów oraz pozwoli na częściową albo pełną automatyzację procesu uzupełniania informacji w planach. 
Zmiany proponowane w art. 1 pkt 3 i 4 projektu ustawy mają na celu zniesienie obowiązku zapewnienia przez Specjalistyczne Ośrodki Leczenia Onkologicznego, zwane dalej „SOLO”, możliwości umawiania oraz zmiany terminu udzielania świadczeń opieki onkologicznej za pośrednictwem systemów teleinformatycznych lub systemów łączności, co jest związane z prowadzonym procesem wdrażania centralnej e-rejestracji i wdrażanego w tym zakresie centralnego rozwiązania dla wszystkich podmiotów leczniczych realizujących świadczenia opieki zdrowotnej na podstawie zawartej z Narodowym Funduszem Zdrowia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej. Proponowane zmiany dotyczą także zniesienia obowiązku prowadzenia przez podmioty SOLO oceny satysfakcji świadczeniobiorców, który stanowi powielenie obowiązku prowadzonego ustawą o jakości. Ponadto przepisy doprecyzowują i upraszczają zasady prowadzenia współpracy pomiędzy SOLO I poziomu i SOLO III poziomu w zakresie organizacji wielodyscyplinarnych zespołów terapeutycznych oraz przekazywania informacji o realizacji planów leczenia onkologicznego, które w praktyce przełożą się na podniesienie jakości opieki onkologicznej. Pojęcie wielodyscyplinarnego zespołu terapeutycznego i jego organizacja wynika z przepisów wykonawczych Ministra Zdrowia, wydanych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2023 r. poz. 870, z późn. zm.), wydane na podstawie art. 31d tej ustawy, określa warunki realizacji świadczeń gwarantowanych, w tym m.in. obowiązek posiadania wyodrębnionego wielodyscyplinarnego zespołu terapeutycznego ustalającego plan leczenia onkologicznego. W przepisach wskazanego rozporządzenia doprecyzowano zasady funkcjonowania wielodyscyplinarnego zespołu terapeutycznego w zakresie jego składu i zadania, jakim jest ustalanie planu leczenia onkologicznego. W ustawie KSO instytucja wielodyscyplinarnego zespołu terapeutycznego została przywołana w konsekwencji wymaganych od świadczeniodawców warunków realizacji świadczeń określonych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Przepisy przedmiotowego projektu ustawy jedynie upraszczają zasady organizacji wielodyscyplinarnych zespołów terapeutycznych, w taki sposób, aby to nie SOLO III poziomu organizowały wielodyscyplinarne zespoły terapeutyczne dla pacjentów objętych opieką onkologiczną przez SOLO I poziomu, tylko SOLO I poziomu same organizowały wielodyscyplinarne zespoły terapeutyczne przy współpracy z SOLO III poziomu. Zmiana ta stanowi odpowiedź na postulaty świadczeniodawców uczestniczących we wdrażaniu Krajowej Sieci Onkologicznej, zmierzające do ograniczenia nadmiarowych obowiązków administracyjnych i organizacyjnych. SOLO I poziomu i SOLO III poziomu ustalają między sobą, w zawartych porozumieniach, szczegółowe zasady dotyczące organizacji wielodyscyplinarnych zespołów terapeutycznych, w tym m.in. harmonogramy i sposób organizacji wielodyscyplinarnych zespołów terapeutycznych, sposób komunikacji między sobą oraz wykaz specjalistów biorących udział w wielodyscyplinarnych zespołów terapeutycznych ze strony SOLO I poziomu i SOLO III poziomu. 
Zmiany w zakresie art. 9 ust. 5, art. 14 ust. 1 i art. 15 ust. 4 wynikają z potrzeby wydłużenia częstotliwości weryfikacji spełniania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej kryteriów, o których mowa w art. 13 ust. 1 i 2, oraz kryteriów określonych w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ust. 3.
Proponowane wydłużenie okresu ponownej weryfikacji z 2 do 3 lat (art. 14 ust. 1) wynika z potrzeby dostosowania mechanizmu ustawowego do rzeczywistych uwarunkowań organizacyjnych i klinicznych związanych z funkcjonowaniem podmiotów w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej. Praktyka pokazała, że dwuletni okres weryfikacyjny może okazać się niewystarczający dla osiągnięcia trwałych efektów reorganizacyjnych, inwestycyjnych i kadrowych, w szczególności w odniesieniu do podmiotów realizujących złożone procesy dostosowawcze. Przyjęcie trzyletniego cyklu pozwala na bardziej miarodajną ocenę trwałości spełniania wymagań, a zarazem ogranicza ryzyko podejmowania rozstrzygnięć opartych na przesłankach incydentalnych. Należy wskazać, że wydłużenie okresu weryfikacji nie oznacza osłabienia wymagań jakościowych, lecz racjonalizację momentu ich kompleksowej oceny.
Konsekwencjami wydłużenia częstotliwości weryfikacji spełniania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej określonych kryteriów będą:
1) zmiana częstotliwości obowiązywania wykazu świadczeniodawców zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Onkologicznej (art. 9 ust. 5);
2) zmiana terminu, po którym podmiot zakwalifikowany do Krajowej Sieci Onkologicznej warunkowo i wyłączony z Krajowej Sieci Onkologicznej będzie mógł ponownie ubiegać się o kolejną warunkową kwalifikację (art. 15 ust. 4). Zmiana przewidziana w art. 15 ust. 4, polegająca na wydłużeniu minimalnego terminu umożliwiającego złożenie wniosku o kolejną warunkową kwalifikację do Krajowej Sieci Onkologicznej z 2 do 3 lat, wynika z konieczności zapewnienia spójności systemowej oraz efektywności procesu kwalifikacji podmiotów do sieci. W szczególności wydłużenie tego okresu ma na celu zrównanie czasu analizy danych stanowiących podstawę oceny podmiotów, o którym mowa zarówno w art. 9, jak i w art. 15 ustawy. Ujednolicenie tych zakresów pozwala na zapewnienie porównywalności danych oraz równych ram czasowych oceny dla wszystkich podmiotów ubiegających się o kwalifikację, a tym samym na zrównanie cyklu kwalifikacyjnego kolejnych podmiotów do Krajowej Sieci Onkologicznej.
Z powyższymi zmianami związane jest dodanie nowych przepisów przejściowych, które wskazują, że ww. regulacje będą stosowane do stanu faktycznego sprzed dnia wejścia w życie ustawy. Będzie to korzystne dla podmiotów zakwalifikowanych do Krajowej Sieci onkologicznej, a także zapewni równe traktowanie podmiotów już zakwalifikowanych do tej sieci jak i podmiotów, które będą ubiegać się o to po wejściu ustawy w życie.
Proponowane zmiany nie wywołują dodatkowych skutków finansowych ani dla budżetu państwa, ani dla podmiotów leczniczych. Przeciwnie, sprzyjają efektywnemu wykorzystaniu środków finansowych pozyskanych przez te podmioty na rozwój oraz poprawę jakości placówek medycznych.
Projekt ustawy nadaje nowe brzmienie art. 17 ustawy o KSO, którego celem jest uproszczenie i doprecyzowanie zasad monitorowania jakości opieki onkologicznej. Zmiana ta pozwoli na określenie przez ministra właściwego do spraw zdrowia wskaźników jakości opieki onkologicznej, dla poszczególnych poziomów zabezpieczenia opieki onkologicznej, o których mowa w art. 3 ust. 2, w tym kluczowych wskaźników opieki onkologicznej, oraz ich wartości minimalnych i docelowych, a także ich mierników oraz sposobu ich obliczania w ramach jednego aktu wykonawczego. Określenie wartości minimalnych kluczowych wskaźników jakości opieki onkologicznej stanowi ważną informację dla podmiotów leczniczych zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Onkologicznej, od której są uzależnione obowiązki tych podmiotów wskazane w ustawie o KSO, w tym dotyczące przygotowania planów naprawczych Krajowej Sieci Onkologicznej. Doprecyzowanie przepisów ustawy o KSO w tym zakresie ułatwi podmiotom leczniczym zakwalifikowanym do Krajowej Sieci Onkologicznej realizację obowiązku monitorowania jakości opieki onkologicznej, w tym ocenę wartości kluczowych wskaźników jakości opieki onkologicznej wymagających poprawy. W konsekwencji tej zmiany dokonano odpowiednich zmian w zakresie odesłania do nowego art. 17 w art. 2 pkt 3, art. 29 pkt 5 i art. 35 ust. 2 ustawy o KSO.
Projekt ustawy zakłada zmianę art. 18 ustawy o KSO, która nakłada na Narodowy Fundusz Zdrowia obowiązek weryfikowania osiągania przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej wartości minimalnych i docelowych wskaźników jakości opieki onkologicznej, a także publikację wyników tej weryfikacji na stronie podmiotowej Funduszu. Ponadto Fundusz będzie zobowiązany do poinformowania w formie pisemnej, w terminie 14 dni od dnia weryfikacji, podmiotu leczniczego, którego dotyczyła weryfikacja, o nieosiągnięciu odpowiedniego poziomu wskaźników jakości opieki onkologicznej. Powyższa zmiana przyśpieszy kluczowy dla wdrażania Krajowej Sieci Onkologicznej proces oceny wartości wskaźników jakości onkologicznej, który w obecnym brzmieniu ustawy o KSO prowadzony miał być za pośrednictwem Krajowej Rady Onkologicznej, co wiązało się z wydłużeniem o 30 dni czasu oceny i przekazania podmiotom leczniczym informacji o osiągniętych wartościach wskaźników jakości opieki onkologicznej. Proponowane w projekcie ustawy nowe brzmienie art. 18 ustawy o KSO doprecyzowuje także, że obowiązek opracowania planu naprawczego Krajowej Sieci Onkologicznej dotyczy wyłącznie sytuacji nieosiągnięcia przez podmiot leczniczy zakwalifikowany do Krajowej Sieci Onkologicznej wartości minimalnej kluczowych wskaźników jakości opieki onkologicznej określonych w rozporządzeniu wydanym przez ministra właściwego do spraw zdrowia na podstawie art. 17 ust. 2 ustawy o KSO. Konsekwencją zmiany art. 18 są zmiany w art. 19 ustawy o KSO.
Projekt ustawy wprowadza także zmianę art. 20 ustawy o KSO, która ma na celu zniesienie obowiązku wdrożenia przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej „infolinii onkologicznej”, a więc odrębnego od innych obszarów systemu opieki zdrowotnej rozwiązania teleinformatycznego umożliwiającego świadczeniobiorcom uzyskanie informacji o organizacji opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, a także dokonanie zapisu na pierwszorazowe świadczenia opieki zdrowotnej w podmiocie działającym w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej, w tym zmianę lub anulowanie terminu. Wskazać należy, że obecnie jest wdrażane rozwiązanie systemowe w postaci centralnej e-rejestracji, która umożliwi prowadzenie centralnej elektronicznej rejestracji dla wszystkich świadczeń opieki zdrowotnej w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz programów zdrowotnych. Brak zmiany art. 20 ustawy o KSO oznaczałby konieczność wdrożenia przez podmioty lecznicze zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej dwóch odrębnych systemów prowadzenia zapisów na świadczenia opieki zdrowotnej, co stanowiłby nieuzasadnione obciążenia administracyjne i kosztowe podmiotów leczniczych. Funkcja informacyjna, jaką miałaby pełnić „infolinia onkologiczna” dotycząca informacji o funkcjonowaniu Krajowej Sieci Onkologicznej oraz możliwości uzyskania świadczeń opieki zdrowotnej realizowana jest obecnie w ramach infolinii „Telefonicznej Informacji Pacjenta” prowadzonej przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach zadań wynikających z art. 97 ust. 3 pkt 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych. Brak zmiany w tym zakresie oznaczałby dodatkowe obciążenia po stronie Narodowego Funduszu Zdrowia związane z utrzymaniem odrębnej infolinii pełniącej funkcję informacyjną o funkcjonowaniu Krajowej Sieci Onkologicznej.
Projektowane są także zmiany art. 21, art. 22 ust. 2, art. 23 ust. 2 oraz art. 25 ustawy o KSO, które mają na celu zniesienie obowiązku monitorowania jakości opieki onkologicznej wyłącznie przez podmioty pełniące w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej rolę Krajowego Ośrodka Monitorującego, zwanego dalej „KOM”, oraz Wojewódzkich Ośrodków Monitorujących, zwanych dalej „WOM”. Monitorowanie jakości opieki onkologicznej jest związane z prowadzeniem analizy danych sprawozdawanych przez podmioty lecznicze do Narodowego Funduszu Zdrowia. Zarówno KOM, jak i WOM, nie posiadają bezpośredniego dostępu do danych sprawozdanych przez podmioty lecznicze. Ponadto jako podmioty, których podstawową działalnością jest działalność lecznicza, nie posiadają odpowiednich kompetencji oraz zasobów ludzkich i sprzętowych, które umożliwiłby prowadzenie takiej analizy. Realizacja zadań określonych w art. 21, art. 22 ust. 2, art. 23 ust. 2 oraz art. 25 ustawy o KSO dotyczących analizy danych w zakresie jakości opieki onkologicznej podmiotów zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Onkologicznej stanowi nieuzasadnione obciążenie administracyjne i finansowe KOM oraz WOM i może być prowadzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia, który posiada bezpośredni dostęp do niezbędnych do realizacji tego zadania danych oraz posiada odpowiednie kompetencje i zasoby. Zgodnie z proponowanym art. 22 ust. 2 pkt 10 ustawy KOM we współpracy z WOM ustala plan szkoleń dla podmiotów leczniczych w danym województwie oraz szkoleń dotyczących profilaktyki, diagnostyki i leczenia onkologicznego dla osób udzielających świadczeń opieki onkologicznej na obszarze danego województwa. Wprowadzenie obowiązku ustalenia przez KOM we współpracy z WOM planu szkoleń ułatwi WOM planowanie działalności szkoleniowej w okresie roku oraz wpłynie na lepszą koordynację działań dotyczących wdrażania Krajowej Sieci Onkologicznej.
Projekt ustawy zakłada również zmianę przepisu art. 35 ust. 1 ustawy o KSO, polegającą na powiązaniu rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej z kartą diagnostyki i leczenia onkologicznego, zwaną dalej „kartą DILO”. W ustawie tej dotychczas nie było przepisu, który wskazywałby na brak możliwości rozliczania świadczeń związanych z opieką onkologiczną poza kartą DILO. Przedmiotowa zmiana zapewni więc wystawianie kart DILO wszystkim uprawnionym świadczeniobiorcom, a także kompletność zbierania danych niezbędnych do obliczenia wskaźników jakości opieki onkologicznej.
Projekt ustawy przewiduje także zmianę przepisu art. 39 ustawy o KSO, umożliwiającą prowadzenie karty DILO, w postaci elektronicznej. Do dnia 31 grudnia 2026 r. karta DILO będzie mogła być wystawiana i prowadzona w postaci papierowej lub w postaci elektronicznej. Zastąpienie papierowej karty DILO postacią elektroniczną pozwoli na znaczące przyśpieszenie czasu wystawiania i uzupełniania w tej karcie danych dotyczących opieki onkologicznej. Postać elektroniczna karty DILO pozwala bowiem na integrację z systemami informatycznymi podmiotu leczniczego, co umożliwi pełną albo częściową automatyzację uzupełniania danych w tej karcie. Ponadto w art. 40 w ust. 4 ustawy o KSO doprecyzowano zakres danych gromadzonych w ramach karty DILO, tym samym uchylając przepis art. 40 ust. 5 ustawy o KSO, zawierający upoważnienie dla ministra właściwego do spraw zdrowia do wydania aktu wykonawczego w przedmiotowym zakresie. W art. 40 ust. 7 doprecyzowano również cel przekazywania danych, o których mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, dotyczących diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego do systemu teleinformatycznego, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, tj. w celu umożliwienia monitorowania jakości diagnostyki onkologicznej i leczenia onkologicznego, stanu zdrowia świadczeniobiorcy lub zapewnienia ciągłości opieki onkologicznej w ramach realizacji planu leczenia onkologicznego, a także do sprawowania nadzoru nad realizacją planów leczenia onkologicznego.
Projekt zakłada również zmianę przepisu art. 50 dotyczącego terminu obliczenia wskaźników jakości opieki onkologicznej po raz pierwszy. Po zmianie wskaźniki jakości opieki onkologicznej, o których mowa w art. 17, zostaną obliczone dla SOLO i Ośrodków Kooperacyjnych po raz pierwszy za 2027 r., w terminie niepóźniejszym niż do dnia 30 kwietnia 2028 r. Ponadto w art. 51 zaproponowano zmianę wynikową związaną z uchyleniem zadania WOM określonego w art. 23 ust. 2 pkt 2, jako że WOM nie posiadają bezpośredniego dostępu do danych sprawozdanych przez podmioty lecznicze do Narodowego Funduszu Zdrowia. 
W projekcie ustawy jest proponowana także wynikowa zmiana przepisów ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, polegająca na rozszerzeniu zakresu działania Narodowego Funduszu Zdrowia, określonego w art. 97 ust. 3 ww. ustawy, o weryfikację osiągnięcia przez podmioty zakwalifikowane do Krajowej Sieci Onkologicznej wartości minimalnej i docelowej wskaźników jakości opieki onkologicznej, a także o monitorowanie jakości opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej we współpracy z KOM. Ponadto rozszerzono zakres działań Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, określonych w art. 102 ust. 5 ww. ustawy, o ogłaszanie w Biuletynie Informacji Publicznej wyników weryfikacji, o której mowa w art. 18 ust. 1 ustawy KSO, a także zatwierdzanie planu naprawczego Krajowej Sieci Onkologicznej.
Dodatkowo zaproponowano zmianę przepisów ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, będącą konsekwencją zmian w ustawie o KSO w zakresie wprowadzenia karty DILO w postaci elektronicznej. 
[bookmark: _Hlk209792923]Zmiana przepisów ustawy o jakości ma na celu skrócenie okresu na dostosowanie się podmiotów leczniczych wnioskujących o udzielenie akredytacji do standardów akredytacyjnych, wydanych na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy o jakości, z 12 do 4 miesięcy, a w przypadku aktualizacji standardów akredytacyjnych, umożliwienie podmiotom wnioskującym o udzielenie akredytacji wybrania standardów akredytacyjnych po aktualizacji jako podstawy składanego wniosku przed upływem terminu wskazanego w art. 22 ust. 6 ustawy o jakości, tj. 4 miesięcy od dnia zamieszczenia standardów akredytacyjnych w dzienniku urzędowym ministra właściwego do spraw zdrowia. 
Ponadto w przypadku wniosków złożonych przed wejściem w życie projektu ustawy podmioty wnioskujące o udzielenie akredytacji będą miały możliwość zmiany standardów akredytacyjnych, będących podstawą złożonego wniosku, na standardy po aktualizacji. W tym przypadku okres przeprowadzenia procedury oceniającej wydłużono do 18 miesięcy. Zmiana taka będzie możliwa po złożeniu do ministra właściwego do spraw zdrowia przez podmiot wnioskujący o udzielenie akredytacji (za pośrednictwem ośrodka akredytacyjnego), zmienionego w tym zakresie wniosku o akredytację (nie będzie podlegał opłacie) oraz oświadczenia o spełnieniu standardów akredytacyjnych, o którym mowa art. 26 ust. 5 ustawy o jakości. Konieczność ta wynika z faktu, iż od dnia 25 sierpnia 2025 r. wnioski o akredytację składane są za pośrednictwem Systemu Monitorowania Wniosków o Udzielenie Akredytacji. 
Standardy akredytacyjne podlegają ciągłemu procesowi zmian i aktualizacji, w tym dostosowaniu do postulatów zgłaszanych przez podmioty lecznicze. Proponowana zmiana ma na celu wprowadzenie ułatwień dla podmiotów leczniczych wnioskujących o udzielenie akredytacji, wprowadzając możliwość szybszego skorzystania w procesie akredytacji z nowych standardów oraz standardów po aktualizacji. 
W art. 6 został dodany przepis przejściowy dotyczący dotychczasowych przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1, które tracą moc z dniem wejścia w życie przepisów wykonawczych wydanych na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy zmienianej w art. 1 w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, jednak nie później niż po upływie 18 miesięcy od dnia wejścia w życie ustawy i mogą być zmieniane. Utrata mocy aktu wykonawczego, tj. rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 lipca 2024 r. w sprawie szczegółowych kryteriów warunkujących przynależność podmiotu wykonującego działalność leczniczą do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej Krajowej Sieci Onkologicznej Specjalistyczny Ośrodek Leczenia Onkologicznego (Dz. U. poz. 1008), wynika wyłącznie ze zmiany nomenklatury przewidzianej w przepisie art. 1 pkt 2 projektu ustawy, tj. z „podmiot wykonujący działalność leczniczą” na „podmiot leczniczy”. Konieczność utrzymania w mocy dotychczasowego rozporządzenia wynika z terminu pierwszej weryfikacji kryteriów, która zgodnie z art. 14 ust. 1 ustawy o KSO ma być przeprowadzona po 2 latach od kwalifikacji, tj. w lipcu 2026 r. W tak krótkim terminie nie jest możliwe przeprowadzenie procedury legislacyjnej dla nowego aktu wykonawczego, dlatego zaproponowano odroczenie terminu utraty mocy rozporządzenia niedłużej jednak niż do 18 miesięcy od dnia wejścia w życie projektu ustawy.
Zgodnie z przepisami przejściowymi do dnia 31 grudnia 2026 r. karta DILO będzie mogła być wystawiana i prowadzona zgodnie z dotychczasowymi przepisami, tj. w postaci papierowej, albo w postaci elektronicznej. Dane zawarte w kartach diagnostyki i leczenia onkologicznego wystawionych zgodnie z dotychczasowymi przepisami i niezamknięte do dnia 31 grudnia 2026 r. zostaną przeniesione przez Narodowy Fundusz Zdrowia do systemu teleinformatycznego, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia. Od dnia 1 stycznia 2027 r. dane zawarte w karcie diagnostyki i leczenia onkologicznego, o których mowa powyżej, będą gromadzone i aktualizowane w systemie teleinformatycznym, o którym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia.
Projektowana ustawa wejdzie w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia, z wyjątkiem przepisu art. 1 pkt 18 lit. a, który stanowi zmianę art. 35 ust. 1 ustawy o KSO, polegającą na powiązaniu rozliczania świadczeń opieki zdrowotnej zrealizowanych w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej z kartą DILO, oraz pkt 20 lit. a, który uchyla przepisy art. 40 ust. 2 i 3 dotyczące karty DILO wystawionej w postaci papierowej, które wejdą w życie z dniem 1 stycznia 2027 r. 
Projekt ustawy zmienia ustawę KSO, która zrealizowała założenia reformy zapisane w Krajowym Planie Odbudowy i Zwiększania Odporności nr D1.1 „Zwiększenie efektywności, dostępności i jakości świadczeń zdrowotnych”. Zmiany proponowane w projekcie ustawy nie skutkują wprowadzeniem rozwiązań prowadzących do cofnięcia bądź redukcji osiągniętej wartości kamienia milowego, a tym samym nie spowodują uszczerbku na zobowiązaniach przyjętych wobec Komisji Europejskiej złożonych w formie zapewnienia zrealizowania kamienia D4G Wejście w życie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej i odpowiednich aktów prawnych ustanawiających zasady funkcjonowania sieci przez wprowadzenie nowej struktury i nowego modelu zarządzania opieką onkologiczną, złożonego i rozliczonego w ramach 2 Wniosku o płatność (2 WoP).
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.
Projekt ustawy nie podlega obowiązkowi przedstawienia właściwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt ustawy nie zawiera przepisów technicznych w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039, z późn. zm.) i w związku z tym nie podlega notyfikacji.
Projekt ustawy nie zawiera wymogów nakładanych na usługodawców podlegających notyfikacji, o której mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 4 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczącej usług na rynku wewnętrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).
Projekt ustawy wywiera wpływ na obszar danych osobowych. W związku z tym przeprowadzono ocenę skutków dla ochrony danych osobowych, o której mowa w art. 35 ust. 1 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z późn. zm.). Poziom zidentyfikowanego ryzyka dla praw lub wolności osób fizycznych w wyniku wejścia w życie projektu ustawy oceniono jako niski.
Projektowana regulacja będzie miała wpływ na sektor mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw, z uwagi na zmiany mające charakter deregulacyjny, których celem jest ograniczenie obciążeń administracyjnych i organizacyjnych spoczywających na podmiotach leczniczych zakwalifikowanych do Krajowej Sieci Onkologicznej oraz uproszczenie i doprecyzowanie przepisów dotyczących organizacji i realizacji opieki onkologicznej w ramach Krajowej Sieci Onkologicznej. 
Nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do projektu ustawy środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu.
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