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L.p

Rozdziat Artykut Brzmienie przepisu — projekt ustawy o jakosci w opiece Uwaga/komentarz
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta

Uwagi o charakterze ogdélnym:

1.

O N WU

10.
11.

12.

13.

Nie do przyjecia jest to aby Minister Zdrowa pozbawiat sie akredytacji podmiotéw leczniczych (ptatnik nie jest od tego be te zasadnie realizowaé, bo wigze
sie ono z organizacjg systemu ochrony zdrowia, za ktdrg konstytucyjng odpowiedzialnos¢ ponoszg wtadze publiczne, a wiec gtdwnie Minister Zdrowia).
Nie do przyjecia jest to, ze proponuje sie likwidacje jedynej doswiadczonej w akredytacji jednostki — Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia.
To olbrzymi dorobek wielu specjalistéow, ekspertéw i tez Dyrekcji CMJ, to lata praktyki.
Nie do przyjecia jest to aby ptatnik, ktéry przeprowadza konkursy na realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
finansuje te Swiadczenia, kontroluje ich realizacje ma jednoczesnie dopuszczaé poprzez system autoryzacji podmioty do funkcjonowania w ramach systemu
publicznego, ma réwnoczesnie przyznawac certyfikaty akredytacyjne, ma tez tworzy¢ standardy akredytacyjne, ma okreslac¢ status jakoSciowy szpitalii ma
nadzorowac jakosc.
Brakuje przepisdw w zakresie:

* zasad i trybu monitorowania jakosci swiadczen, w szczegdlnosci wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrédtowych wystepowania zdarzen

niepozgdanych,

* minimalnych wymogdéw wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa;
Brakuje wskazania instytucji odpowiedzialnej za monitorowanie i egzekwowanie wdrozenia systemu;
Brakuje katalogu zdarzen niepozadanych;
Brakuje odniesienia do POZ i AOS oraz pozostatych zakresow Swiadczen;
W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o
odmowie udzielenia autoryzacji stata sie prawomocna - brakuje informacji co z pacjentami i zabezpieczaniem swiadczen w przypadku odmowy autoryzacji.
Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposdb dziatania projakosciowe (akredytacja) przetozg sie na finansowe motywowanie swiadczeniodawcow.
Brakuje wiedzy o standardach akredytacyjnych — na ile bedg inne niz te dotychczasowe, i dlaczego maja by¢ inne...
Niedoprecyzowane sg okolicznosci zlecania przez MZ Prezesowi NFZ wizyty kontrolnej w podmiocie akredytowanym w celu potwierdzenia aktualnosci
standardow.
Brakuje przepiséw wykonawczych w zakresie minimalnych kryteriéw przyznania Swiadczenia kompensacyjnego oraz szczegétowego zakresu i warunkéw
ustalania wysokosci swiadczenia, jak réwniez informacji co z likwidacjg drogi sgdowej i wojewddzkich komisji.
Brakuje standarddw leczenia, ktdre bedg podstawg do oceny zdarzenia niepozadanego.
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Przepisy ogdlne | Art. 2 Brak definicji: wskaznikéw - kliniczne, konsumenckie, Z uwagi na znaczenie uzywanych w ustawie pojec:
zarzgdcze oraz standardéw akredytacyjnych. wskazniki, standardy akredytacyjne, propozycja

wprowadzenia stosownych definicji.

Przepisy ogélne | Art. 2 .2 akredytacja — dobrowolny system zewnetrznej oceny jakosci | Definicja niezgodna z obowigzujacg od 25 lat w Polsce
opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta, majacy na celu | definicjg systemu akredytacji w ochronie zdrowia
potwierdzenie przez Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, zwanego dalej ,,Funduszem”, spetniania przez
podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg standardéw
akredytacyjnych; akredytacja nie stanowi akredytacji w
rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. poz. 542, 1228 i
1579);

Przepisy ogdlne | Art. 2 pkt 2 i | 2) autoryzacja — obligatoryjny system oceny podmiotéw Roézne okreslenia te na te same podmioty — a nalezy

3/11, art. 5, | wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza w rodzaju swiadczenia | zapewni¢ spojnos¢ ustawy.
art. 7 i nast. | szpitalne, finansowanych ze srodkdw publicznych,

spetnienia wymagan w zakresie lecznictwa szpitalnego
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o s$wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z
2020 . poz. 1398 z pdzn. zm.2)), zwanej dalej ,ustawg o
Swiadczeniach”;

3) monitorowanie zdarzen niepozgdanych — dziatania
prowadzone przez podmiot leczniczy

wykonujacy dziatalnos¢ leczniczag w rodzaju swiadczenia
szpitalne polegajace na zapewnieniu zgtaszania zdarzen
niepozgdanych, dokonywaniu ich systematycznej analizy
oraz wdrazaniu wnioskéw z analiz, majgce na celu
zapobiezenie wystgpieniu takich samych i podobnych
zdarzen niepozgdanych w przysztosci;

11) wewnetrzny system zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa — system zarzgdzania podmiotem
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leczniczym wykonujgcym dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju
Swiadczenia szpitalne obejmujacy dziatania majgce na celu
zwiekszenie skutecznosci i bezpieczenistwa udzielanych
Swiadczen zdrowotnych, zadowolenie pacjentéw oraz ciggte
doskonalenie organizacji w tym zakresie;

Art. 5. Dane pochodzace z systemu jakos$ci w opiece
zdrowotnej mogg by¢ wykorzystane przez Fundusz do
finansowego motywowania podmiotow udzielajacych
swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych do podnoszenia poziomu jakosci.

Art. 7. Udzielenie autoryzacji danemu $wiadczeniodawcy
jest warunkiem finansowania ze $rodkéw publicznych
dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne

Przepisy ogélne | Art. 2. 4 niezgodnos¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w Definicja nieprecyzyjna. Poza tym SOP wymaga
standardowych procedurach operacyjnych (SOP); zdefiniowania, doprecyzowania.
Ponadto skoro w art. 2 pkt 4 zmierza sie wprowadzi¢ skrét
,SOP” to nie powinno by¢ tej same czynnosci w art. 18 ust.
2 pkt 7.
Przepisy ogdlne | Art. 2.5 personel — osoby wykonujgce zawdd medyczny w Takie podejscie wytgcza personel niemedyczny z zakresu
rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatan na rzecz poprawy jakosci.
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2021 r. poz. 711), zwanej
dalej ,,ustawg o dziatalnosci leczniczej”;
Przepisy ogdlne | Art. 2.6 Podmiot autoryzowany — podmiot leczniczy, ktéremu 1. Nalezy méwic, o podmiocie wykonujgcym

dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu wtasciwego dla
siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu leczniczego,
udzielit autoryzacji;

dziatalnos$é leczniczg, bo to ich dotyczy autoryzacja
(a nie tylko podmiotéw leczniczych — vide art. 2 pkt
2).

2. Czy podmiot wykonujgcy Swiadczenia szpitalne
moze mie¢ miejsce zamieszkania?
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Przepisy ogélne

Art. 2.10/12

10) swiadczenia zdrowotne — $wiadczenia zdrowotne w

nalezy sie postugiwaé jednym okresleniem (,,Swiadczenia

i nast. - np.: | rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy zdrowotne” w rozumieniu przepiséw o dziatalnosci
art. 24.1 o dziatalnosci leczniczej; leczniczej a ,$wiadczenia opieki zdrowotnej”);
12) zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie | Zdefiniowane w projekcie ustawy okreslenia ,zdarzenie
lub w efekcie udzielania $wiadczen hiepozadane” jest niespdjne z definicja ,,zdarzenia
opieki zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym przebiegiem | njepozgdanego” z Ustawy Prawo Farmaceutyczne, zgodnie
choroby lub stanem zdrowia, z ktérym jest to kazde zdarzenie natury medycznej
powodujace lub mogace s.powodowaé negatywne skutkiu |\ yotuiace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika
paqer)ta,'w.tyr‘n zgon‘ pacjenta, o o badania klinicznego, ktéremu podano produkt leczniczy lub
zagrozenie zycia, koniecznos¢ hospitalizacji albo jej . .
orzediuzenie, uszczerbek na zdrowiu, badany pro?fukt leczTu?zy a/.bo b.adany proc{ukt leczniczy
chorobe, lub uszkodzenie ptodu. weterynaryjny, chociazby nie miaty one zwigzku
przyczynowego ze stosowaniem tego produktu.
Uzycie tych samych okreslen definiujgcych odmienny
zakres moze wprowadzié trudnosci interpretacyjne, np.
zwigzane z raportowaniem zdarzen niepozadanych.
Koniecznosc¢ rozrdznienia wskazanych definicji w obu
ustawach lub wskazanie ich zaleznosci.
Definicje powinny by¢ spdjne pomiedzy ustawami, jakie
wystepujg w systemie opieki zdrowotnej.
Przepisy ogdlne | Art. 3 Jakos¢ w opiece zdrowotnej jest definiowana i mierzona Brak szczegdtdw, zapis jest nieprecyzyjny, wymaga

przez wskazniki, odnoszace sie do obszaréw:
1) klinicznego;

2) konsumenckiego;

3) zarzadczego.

zdefiniowania.
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Przepisy ogélne

Art. 6

Minister wiasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze
rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jakosci
udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych, o ktérych mowa w art. 5, majac na
wzgledzie kliniczny, konsumencki i zarzadczy obszar
udzielania swiadczen opieki zdrowotnej.

Delegacja ustawowa bez pokrycia. Brakuje projektu aktu
wykonawczego.

Zasady nie mogg by¢ przedmiotem okreslenia w
rozporzadzeniu (tylko w ustawie), poza tym w art. 5, do
ktdrego odsyta art. 6 nie ma mowy o jakosci Swiadczen
opieki zdrowotnej ale o jakosci w opiece zdrowotnej, a
dodatkowo w art. 4 jest mowa o wskaznikach (klinicznym,
konsumenckim i zarzgdczym), a nie obszarach udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej: klinicznym, konsumenckim i
zarzadczym. W zwigzku z czym powstaje pytanie — jak
Minister Zdrowia, wobec tak btednego sformutowania
upowazniania ustawowego, ma wydac rozporzadzenie?

10.

Autoryzacja

Art.7

... dziatalnosci leczniczej w rodzaju Swiadczenia szpitalne

Wymaga doprecyzowania poniewaz nie ma takiego pojecia
w systemie opieki zdrowotne;j. Jesli piszemy o dziatalnosci
leczniczej w kontekscie przepisdw ustawy o dziatalnosci
leczniczej, to uzywamy pojecia ,, stacjonarne i catodobowe
sSwiadczenia zdrowotne szpitalne”, natomiast jesli mysimy
o zakresie Swiadczen okreslonym kszykiem swiadczen
gwarantowanych, to uzywamy pojecia ,, z zakresu leczenia
szpitalnego”

Te kwestie wymagajg ujednolicenia w catym projekcie
ustawy.

11.

Autoryzacja

Art. 8 a art.
9 ust. 2
zdanie 2 i
art. 13 ust. 1
i2

Art. 8. Warunkiem udzielenia autoryzacji jest:

1) spetnianie warunkoéw realizacji Swiadczen opieki
zdrowotnej okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 31d ustawy o swiadczeniach, odnoszgcych sie
do zakresu dziatalnosci leczniczej danego swiadczeniodawcy;
2) prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci
i bezpieczenistwa.

Projekt jest niespdjny w kwestii warunkéw udzielenia
autoryzacji. Czy zamiarem projektodawcy jest uzaleznienie
udzielenia autoryzacji od spetnienia warunkéw okreslonych
w art. 8, czy spetnienie kryteridw autoryzacji okreslonych w
art. 9?

Brak mozliwosci wdrozenia szybkiego odwotania od decyzji
administracyjnej niesie duze konsekwencje dla
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Art. 9. 2. Autoryzacji warunkowej udziela sie na okres 1
roku. Warunkiem jej udzielenia jest spetnienie 95%
kryteriow autoryzaciji.

prowadzenia dziatalnosci leczniczej. Nalezy uzupetnic
przepisy o mozliwos$¢ szybkiej i dedykowanej procedury
odwotawczej od decyzji o autoryzacji. Spetnienie wymogoéw
formalnych powinno autoryzowaé podmiot automatycznie.

12. Autoryzacja Art. 10.1 Autoryzacji udziela dyrektor oddziatu wojewddzkiego Brak zgodnosci z definicjg w ustawie.
Funduszu na wniosek podmiotu wykonujacego dziatalno$é
leczniczg w rodzaju Swiadczenia szpitalne na terenie
wiasciwosci tego oddziatu.
13. Autoryzacja Art. 10.14) |adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu Czy podmiot wykonujacy Swiadczenia szpitalne moze mieé
sktadajgcego wniosek; miejsce zamieszkania?
14. Autoryzacja Art. 10 ust. |2) numer wpisu do Krajowego Rejestru Sgdowego albo To sg dane publiczne, do ktdrych jest powszechny dostep i
2pkt2i3 Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci nie powinny by¢ wymagane przez ustawe (vide art.220§ 1
Gospodarczej; KPA — ktdry ma zastosowanie, gdyz w tym przypadku
3) numer wpisu w rejestrze podmiotéw wykonujgcych Narodowy Fundusz Zdrowa wydaje decyzje
dziatalnos¢ lecznicza; administracyjng);
15. Autoryzacja Art. 10.2 8) | Oswiadczenie o spetnianiu kryteriéw autoryzacji na dzien Brak okreslenia czy oswiadczenie ma dotyczy¢ spetnienia
sktadnia wniosku wszystkich kryteridow razem, czy kazdego z osobna. Brak
wskazania formy oswiadczenia i delegacji ustawowej do
stworzenia wzoru takiego oSwiadczenia.
Brak kryteridow autoryzacji.
16. Autoryzacja Art. 11.2 Przed udzieleniem autoryzacji dyrektor oddziatu Brak okreslenia procedury przeprowadzenia wizyty

wojewoddzkiego Funduszu przeprowadza wizyte
autoryzacyjng w zakfadzie leczniczym, ktdrego dotyczy
whniosek.

akredytacyjnej.
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17. Autoryzacja Art. 11.3 3. Rozpatrujac wniosek, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, W art. 9 ust 1. nie ma mowy o wniosku.
dyrektor oddziatu wojewdédzkiego Funduszu moze zgdac od
sktadajgcego wniosek udzielenia wyjasnien oraz
dodatkowych informacji i dokumentéw pozwalajacych na
dokonanie oceny spetniania warunkow, o ktdrych
mowa w art. 7.

18. Autoryzacja Art. 11.4 4. W przypadku nieprzekazania przez wnioskodawce Brak logiki przepisu — zupetnie brakujgcej informacji sie nie
informacji, o ktérych mowa w ust.4, dyrektor oddziatu uzupetnia (bo nie ma czego uzupetnic) tylko sie ja
wojewoddzkiego Funduszu wzywa do jej uzupetnienia w przekazuje (np.: w dodatkowym terminie).
terminie 7 dni od dnia doreczenia wezwania.

19. Autoryzacja Art. 13.1-3 | Art. 13. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu Btedne odestania (powinno by¢ do art. 11 ust. 1i art. 9 ust.

udziela autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w
terminie 3 miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny,
o

ktérej mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca
spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8
ust. 2.

2. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu odmawia
udzielenia autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w
terminie 3 miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny,
o

ktorej mowa w ust. 10 ust. 1, wynika, ze wnioskodawca nie
spetnia wszystkich kryteriéw autoryzacji, z zastrzezeniem
art. 8 ust. 2.

3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w drodze
decyzji administracyjnej, cofa autoryzacje w przypadku, gdy
podmiot autoryzowany nie spetnia kryteridw autoryzacji, o
ktédrych mowa w art. 7, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od
dnia stwierdzenia braku spetniania kryteriéw autoryzacji, z
zastrzezeniem art. 8 ust. 2

2 zdanie 2, a w art. 7, do ktdrego sie odsyta sie w art. 13
ust. 3 nie ma mowy o zadnych kryteriach).
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20. Autoryzacja Art. 13.1 Dyrektor oddziatu wojewédzkiego Funduszu udziela Brak logiki w stosunku do Art. 10.1 oraz Art. 8.2
autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 | Art. 10 ust.1 nie méwi o zadnej ocenia, a wyrazenie ,, z
miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny, o zastrzezeniem art. 8 ust. 2” nie wiadomo do czego sie
ktérej mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca odnosi?
spetnia wszystkie kryteria autoryzacji,

z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.

21. Autoryzacja Art. 13.2 Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu odmawia Brak logiki w stosunku do Art. 10.1 oraz Art. 8.2
udzielenia autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w | Analogicznie jak wyzej.
terminie 3 miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny,

o ktérej mowa w ust. 10 ust. 1, wynika, ze wnioskodawca
nie spetnia wszystkich kryteriéw autoryzacji, z zastrzezeniem
art. 8 ust. 2.

22. Autoryzacja Art. 13.3 Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w drodze Brak logiki w stosunku do Art. 7 oraz Art. 8.2 i Art.12
decyzji administracyjnej, cofa autoryzacje w przypadku, gdy
podmiot autoryzowany nie spetnia kryteridw autoryzacji, o
ktérych mowa w art. 7, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od
dnia stwierdzenia braku spetniania kryteriéw autoryzacji, z
zastrzezeniem art. 8 ust. 2.

23. Autoryzacja Art. 13,15 | Art. 13. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu Nalezy zdecydowaé czy mowa o ,, decyzji ,czy o , decyzji

nast. udziela autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w administracyjne;j”.

terminie 3 miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny,
o ktoérej mowa w ust. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca
spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8
ust. 2.

Art. 15. 1. Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze zostac
zmieniona na wniosek podmiotu, ktéremu udzielono
autoryzacji, w przypadku zmiany zakresu prowadzonej przez
zaklad dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego, w
odniesieniu do ktérego udzielono autoryzacji. Do
postepowania w sprawie zmiany decyzji, o ktérej mowa w
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zdaniu pierwszym, przepisy art. 6-9 stosuje sie
odpowiednio.

24. Autoryzacja Art. 14 W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny 1. Ponowny wniosek o udzielenie autoryzacji po
whniosek, o udzielenie autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie roku od dnia, w ktérym decyzja
uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie o odmowie stata sie prawomocna czy ostateczna?
udzielenia autoryzacji stata sie prawomocna. Decyzja prawomocna to decyzja, od ktdrej nie
przystuguje odwotanie albo taka, od ktérej
odwotanie oczekuje na rozpatrzenie przez sad
administracyjny- co moze trwac dfugo po uzyskaniu
statusu ostatecznosci.
2. A cow przypadku cofniecia autoryzacji — jak szybko
moze by¢ ztozony kolejny wniosek?
25. Autoryzacja Art. 15.1 Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze zosta¢ zmieniona na | powinno by¢ ,zaktad” a nie ,,zaklad”, poza tym w catym
zdanie 1 whniosek podmiotu, ktéremu udzielono autoryzacji, w projekcie nalezy méwié o “zaktadzie leczniczym” w
przypadku zmiany zakresu prowadzonej przez zaklad przypadku autoryzacji podmiotdw leczniczych (a nie
dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego, w odniesieniu do |,zaktadzie dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego” !);
ktdérego udzielono autoryzacji.
26. Autoryzacja Art. 15.1 Do postepowania w sprawie zmiany decyzji, o ktérej mowa | Btedne odestanie (to nie sg art. 6-9 projektu).
zdanie w zdaniu pierwszym, przepisy art. 6=9 stosuje sie
drugie odpowiednio.




Pracodawcy RP

Rok zatozenia 1989

27. Autoryzacja Art. 16.1 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu przekazuje A co z innymi decyzjami — o cofnieciu, odmowie i zmianie
Prezesowi Funduszu prawomocng decyzje o udzieleniu zakresu? (zwtaszcza, ze z ust. 2 wynika, ze te dane Prezes
autoryzacji. Narodowego Funduszu Zdrowia skads ma).

28. Autoryzacja Art. 16.2 2. Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na Decyzji nie udziela sie zaktadowi, ale podmiotowi

stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
Funduszu, liste podmiotéw leczniczych wraz ze wskazaniem
zaktadéw, ktérym:

1) udzielono autoryzacji,

2) odmdéwiono udzielenia autoryzacji;

3) cofnieto autoryzacje.

leczniczemu
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29. Autoryzacja Art. 17 Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze 1. Brak projektu rozporzadzenia,. Zgodnie z dobra
rozporzadzania, szczegdtowy tryb wydawania autoryzacji praktyka legislacyjna do projektu ustawy powinny
oraz wzér wniosku o wydanie autoryzacji, uwzgledniajgc zostac dotgczone projekty rozporzadzen. Ich brak
zapewnienie kompleksowosci i przejrzystosci oceny nie pozwala oceni¢ merytorycznie przepiséw.
spetniania warunkow realizacji Swiadczen opieki zdrowotne;j 2. Co ma Minister Zdrowia okresli¢ w drodze
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. rozporzadzenia w ramach ,,szczegétowy tryb
31d ustawy o $wiadczeniach. wydawania autoryzacji” skoro bedzie to

postepowanie administracyjne czyli stosuje sie tryb
z KPA.

3. Delegacje zawartg w tym artykule nalezy
rozszerzy¢ o brakujgce kryteria autoryzacji.

30. Wewnetrzny Art. 18.2i |2. Podmiot leczniczy w ramach systemu, o ktéorym mowa w | nalezy stosowac definicje ,,wewnetrzny system

system nast. ust. 1:..... zapewnienia jakosci i bezpieczeristwa” a nie ,system” czy
zapewnienia »system, o ktérym mowa w ...”;
jakosci i
bezpieczenstwa
31. Wewnetrzny Art. 18. 2 8) | a) zgtaszanie niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej | 1. Powinno by¢ art. 19.
system mowa w art. 18; 2. Nieprawidtowa odmiana w lit. ai b w pkt 8.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
32. Wewnetrzny Art. 18.2 9) |9) monitoruje zdarzenia niepozadane, w tym: Po pkt 9 powinien by¢ srednik (bo dalej jest pkt 10).
system a) identyfikuje zdarzenia niepozgdane,
zapewnienia b) zgtasza i rejestruje zdarzenia niepozadane,
jakosci i c) prowadzi analizy zdarzen niepozadanych.

bezpieczenstwa

11
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33. Wewnetrzny Art. 18 .2 wdraza wnioski z analiz, o ktérych mowa w pkt 9 lit. b i pkt | W art. 18 w ust. 2 pkt 10 (tak samo w art. 22 ust. 1) —
system 10) 101it. C btedne odestania (powinno by¢ pkt 8 lit b i pkt 9 lit. c).
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

34. Wewnetrzny Art. 18.2 11) identyfikuje priorytetowe obszary do poprawy jakoscii |Jak sie ma identyfikacja z tego przepisu do priorytetéw juz
system 11) bezpieczenstwa udzielanych zidentyfikowanych na podstawie rozporzadzenia
zapewnienia Swiadczen zdrowotnych; wydawanego zgodnie z art. 31a ust. 2 ustawy z dnia 27
jakosci i sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
bezpieczenstwa finansowanych ze srodkéw publicznych oraz priorytetami

dla regionalnej polityki zdrowotnej, o ktérych mowa w art.
95c tej ustawy, ktore przeciez takze mogg dotyczy¢ jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych.

35. Wewnetrzny Art. 18.2 14) | 14) prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentéw na Powinien otrzymac brzmienie:
system podstawie kwestionariusza oraz ,»14) prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentéw na
zapewnienia zapewnia publikacji w raporcie jakosci. podstawie kwestionariusza oraz zapewnia ich publikacje w
jakosci i raporcie jakosci.”.

bezpieczenstwa

Ponadto:

1) WWw. przepis jest niespdjny z ar. 19 ust. 2 pkt 3,
ktory zaktada publikacje wynikéw badan, opinii i
doswiadczen pacjentéw, a nie tylko ,prowadzenie badania
opinii i dosSwiadczen pacjentow”;

2) nalezy zwrdéci¢ uwage, ze publikowane dane musza
by¢ pozbawione jakichkolwiek danych umozlwiajgcych
identyfikacje pacjenta — w zwigzku z czym w art. 21 ust. 2
powinno by¢ napisane kto (kierownik podmiotu
leczniczego) zapewnia ochrone tych danych.

12
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36. Wewnetrzny Art. 18 Art. 18. 1. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg w Artykut naktada obligatoryjne obowigzki wobec podmiotu
system rodzaju Swiadczenia szpitalne jest obowigzany do bez okreslenia zrédet ich finansowania. Nie okreslono czy
zapewnienia prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci wszystkie ustepy Art. 18 muszg by¢ spetnione dla uzyskania
jakosci i i bezpieczenistwa obejmujacego opracowanie, wdrozenie, autoryzacji
bezpieczenstwa utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie

oceny jego skutecznosci oraz wynikéw badan opinii i
doswiadczen
pacjentow.

37. Wewnetrzny Art. 19 Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust. 1, Brak okreslenia mozliwosci delegowania zadan przez
system nalezy w szczegdlnosci: Kierownika podmiotu w tym zakresie i ewentualnych
zapewnienia kompetencji 0sdb realizujgcych te zadania.
jakosci i
bezpieczenstwa

38. Wewnetrzny Art. 19 .1 3) | publikowanie na stronie internetowej podmiotu wynikow Powinno by¢: art 18 ust. 2 pkt 6".
system badan, opinii i doswiadczen pacjentdw, prowadzonych na
zapewnienia podstawie kwestionariusza oraz raportéw jakosci, o ktérym
jakosci i mowa w art. 17 ust. 2 pkt. 6;
bezpieczenstwa

39. Wewnetrzny Art. 20 Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za
system identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie odpowiedzialne;j: zapobieganie, identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie
zapewnienia odpowiedzialne;j.
jakosci i Ustawa powinna uwzgledniac i wskazywac zwigzek z

bezpieczenstwa

innymi ustawami regulujgcymi obowigzek raportowania
dziatan niepozadanych, niepozadanych odczynéw
poszczepiennych oraz incydentow medycznych (ustawa
Prawo Farmaceutyczne, ustawa o zawodzie lekarza i
lekarza dentysty).

13
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Konieczne jest uwzglednienie zasad obowigzujgcych przy
zgtaszaniu ,,dziatan niepozadanych”, na gruncie ustawy
Prawo Farmaceutyczne

40. Wewnetrzny Art. 20.11) |Art. 20. 1. Personel podmiotu leczniczego jest Art. 20 ust. 1 pkt 2 powinien otrzymac brzmienie:
system odpowiedzialny za identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie ,2) niegodnosci lub”,
zapewnienia odpowiedzialne;j: gdyz niezgodnosc to ,,niespetnienie wymagania
jakosci i 1) niezgodnosci z SOP lub okreslonego w SOP” a wiec nie moze by¢ tak ze przepis po
bezpieczenstwa podstawieniu definicji brzmi:

»Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za
identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie odpowiedzialnej
niespetnienia wymagania okreslonego w SOP z SOP lub”.

41. Wewnetrzny Art. 20.3 3. Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego nie stanowi 1. Czy podmiot bedzie zobligowany do przeprowadzenia
system podstawy do wszczecia wobec osoby, ktdra tego zgtoszenia | Sledztwa jezeli zgtoszenie byto anonimowe.
zapewnienia dokonata, postepowania dyscyplinarnego, postepowania w | 2. A co ze zgtoszeniem niegodnosci, z obecnego przepisu
jakosci i sprawie o wykroczenie lub postepowania karnego, chyba ze | wynika, ze kierownik podmiotu leczniczego bedzie mdgt
bezpieczenstwa w wyniku prowadzonej analizy przyczyn zrédtowych takie postepowanie (np.: dyscyplinarne) wobec cztonka

zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym umysinie. personelu tego podmiotu wszczad.

42. Wewnetrzny Art.22.1 Art. 22. 1. W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 | 1) czy to ma by¢ 1 zespdt czy dwa (odrebny do oceny i
system pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. c, zespdt, o ktdrym mowa w art. 21 analizy niezgodnosci i odrebny do zdarzen niepozgdanych)
zapewnienia ust. 1, ocenia zdarzenia niepozadane zgodnie z wytycznymi | czy wiecej (tym bardziej, ze jest art. 22 ust. 1 gdzie juz
jakosci i okreslonymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 2 i mowa o 1 zespole);

bezpieczenstwa

klasyfikuje je:

2) dlaczego zespot ten ocenia tylko zdarzenia
niepozadane? Skoro ma to by¢ zespdt, o ktérym mowa w
art. 21 ust. 1 — a wiec zespdt dokonujgcy oceny i analizy
niezgodnosci lub zdarzen niepozgdanych.
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43. Wewnetrzny Art. 22.1 1. W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. | Powinno by¢: o ktérej mowa wart 18 ust. 2 pkt 8 lit b) i pkt
system bipkt 10 lit. C 9 lit. ¢)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

44, Wewnetrzny Art. 22.2 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze Tre$¢ upowaznienia nie odpowiada przepisom
system rozporzadzenia, wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn merytorycznym; skoro Minister Zdrowia ma okresli¢ tylko
zapewnienia zrédtowych wystepowania zdarzen niepozgdanych, ,Wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn zrédtowych
jakosci i uwzgledniajac konieczno$é zapewnienia poprawy jakosci wystepowania zdarzen niepozadanych” to na jakiej
bezpieczenstwa opieki i bezpieczenstwa pacjenta oraz przejrzystosci i podstawie zespdt/zespoty ocenig stopien ciezkosci i

skutecznosci wdrazania wnioskéw z tych analiz prawdopodobienstwo zdarzenia?; ponadto ,zrédto” to
inaczej ,geneza”/”praprzyczyna”/” poczatek” ,przyczyna”
(pierwotna) danego zdarzenia/stanu, wiec nalezy stanowic
, analizie przyczyn...”.

45. Wewnetrzny Art. 23.1 1. Zgtoszen, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 10, Powinno by¢ o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 pkt 9 lit. b)
system Art. 23. 1. Zgtoszen, o ktédrych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 10, | W przepisie jest mowa o systemie ,,opracowanym i
zapewnienia dokonuje sie za pomocg systemu teleinformatycznego udostepnianym przez Fundusz” a w art. 19 ust. 2 pkt 2 o
jakosci i opracowanego i udostepnianego przez Fundusz. systemie ,,prowadzonym przez Fundusz”.

bezpieczenstwa

Zgtoszenia dziatan niepozgdanych oraz niezgodnosci z SOP
do ptatnika zaprzecza idei ciggtej poprawy jakosci w
ramach danej organizacji. Niesie duze ryzyko
wprowadzenia konsekwencji wobec swiadczeniodawcy,
czego ostatecznym efektem bedzie nieche¢ do
prowadzenia dziatan zgtoszeniowych w ramach danego
podmiotu. W miejsce Funduszu bardziej zasadne jest
upodmiotowienie Ministra Zdrowia lub jego instytucji.
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46. Wewnetrzny Art.23.2 2. Prezes Funduszu analizuje zgtoszenia, o ktérym mowa ust. | Powinno by¢ ,,0 ktérych” a nie ,,0 ktérym”.
system 1.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
47. Wewnetrzny Art. 23.3 3. Na podstawie zgtoszen i przestanych analiz przyczyn 1. Zzadnego przepisu nie wynika, ze Fundusz (od
system zrédtowych, o ktérych mowa w ust. 1, Fundusz opracowuje i kogo i w jaki sposdb) otrzymuje ,,analizy przyczyn
zapewnienia publikuje na swojej stronie internetowej analizy, raporty i zrédtowych”.
jakosci i rekomendacje bezpieczenstwa. 2. Czemu nie ma publikacji w BIP Funduszu?
bezpieczenstwa
48. Wewnetrzny Art. 23.4 4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze Zakres informacji powinien wnikac¢ z ustawy (bo to sie
system rozporzadzenia, zakres informacji podlegajgcych zgtoszeniu | wigze z obowigzkami podmiotdow leczniczych oraz z
zapewnienia do Funduszu oraz wzdr zgtoszenia zdarzenia kosztami dla nich), w rozporzadzeniu mozna co najwyzej
jakosci i niepozgdanego, uwzgledniajgc stopien ciezkosci zdarzen i okresli¢ wzor zgtoszenia, co i tak wydaje sie zbedne bo jak
bezpieczenstwa prawdopodobienstwo ich wystgpienia, koniecznos¢ bedzie okreslony w ustawie zakres informacji to Fundusz
zapewnienia wtasciwej ochrony danych, ktérych dotyczy moze ten wzér udostepni¢ w ramach systemu
zgtoszenie oraz mozliwosc ich analizy. teleinformatycznego dedykowanego tymze zgtoszeniom.
49. Wewnetrzny Art.24.1 Art. 24. 1. Do konca pierwszego kwartatu kazdego roku Czemu brak publikacji w BIP? w przypadku tych podmiotéw
system kalendarzowego podmiot leczniczy, ktdremu udzielono leczniczych, ktére majg obowigzek prowadzic BIP.
zapewnienia autoryzacji, opracowuje i publikuje na swojej stronie
jakosci i internetowej raport jakosci za rok poprzedni, jezeli

bezpieczenstwa

Swiadczenia opieki zdrowotnej byty udzielane co najmniej
przez okres 6 miesiecy w danym roku kalendarzowym.
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50. Wewnetrzny Art. 24.2 2. Raport jakosci, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w Nie wiadomo co zawiera raport jakosci (z poczatku
system informacje o liczbie zgtoszonych niezgodnosci i zdarzen przepisu wynika, ze jakoby dane o niezgodnosci i o
zapewnienia niepozgdanych ze wzgledu na ocene ciezkosci i zdarzeniach niepozadanych, ale juz ze sfomutowania
jakosci i prawdopodobienstwo ich wystgpienia, liczbie ,liczbie ... zgtoszonych zdarzen” oraz z przepiséw np.: art.
bezpieczenstwa przeprowadzonych analiz przyczyn zrédtowych, zgtoszonych | 18 ust. 2 pkt 4 i art. 23 ust. 3 juz tylko dane dotyczace

zdarzen oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskéw zdarzen).
wynikajgcych z przeprowadzonych analiz a
takze wyniki badan opinii i doswiadczen pacjentow.

51. Wewnetrzny Art 25.1 1. Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17, analizuje Btgd w numeracji artykutow - powinno by¢ " podmiot
system wyniki badan opinii i doswiadczen pacjentéw co najmniej raz | leczniczy, o ktdrym mowa w art. 18 ust. 1" i "raporcie
zapewnienia w roku. Wyniki badania publikuje w raporcie jakosci, jakosci, o ktébrym mowa w art. 18 ust. 2 pkt 6)" ew. raport,
jakosci i o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 o ktérym mowa w art 24 ust. 1
bezpieczenstwa

52. Wewnetrzny Art. 25.2 2. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie leczniczym, Jak to podmiot leczniczy ma to zrobi¢ — ma szukac
system badanie opinii i doswiadczen pacjentéw powinno by¢ pacjenta/dzwonic¢ do niego (skoro badanie ma by¢ ,,po
zapewnienia przeprowadzone po wypisie pacjenta z podmiotu wpisie”); czemu nie moze by¢ przeprowadzone ,wraz z
jakosci i leczniczego. wypisem”?
bezpieczenstwa

53. Wewnetrzny Art. 25.3 3. Formularz ankiety badania opinii i satysfakcji pacjenta Mowa w nim o formularzu ,,ankiety badania opinii i
system opracowuje Prezes Funduszu i publikuje na stronie satysfakcji pacjenta” w wczesniej (w innych przepisach)
zapewnienia podmiotowej BIP mowa o ,,badaniu opinii i doswiadczen pacjentéw” albo o
jakosci i ,badaniach, opiniach i doswiadczeniach pacjentéw” —to

bezpieczenstwa

co ma podmiot leczniczy badac¢?
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54. Wewnetrzny Art 26 26. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze 1. Powinno by¢ ,, podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza
system rozporzadzania, minimalne wymagania dla wewnetrznego w rodzaju leczenie szpitalne” a nie kazdy taki podmiot (vide
zapewnienia systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz art. 18 ust. 2).
jakosci i oceny jego skutecznosci dokonywanych przez podmiot 2. Brak rozporzadzenia.
bezpieczenstwa wykonujacy dziatalno$é leczniczg oraz Prezesa Funduszu, w

tym wzdr raportu jakosci, uwzgledniajac koniecznos$é
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i personelu oraz
sprawnego i efektywnego zarzgdzania.

55. Akredytacjaw | Art 27.2 2. Podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg, moze wystapic | Btedne odestanie - art. 27 ust. 2 odsyta do art. 27 ust. 2.
ochronie do Prezesa Funduszu z wnioskiem o udzielenie akredytacji,
zdrowia zwanego dalej ,,wnioskiem”. Wniosek moze dotyczy¢

jednego zestawu standardow akredytacyjnego, o ktérym
mowa w art. 27 ust. 2.

56. Akredytacjaw | Art. 27.3 3. Akredytacji udziela Prezes Funduszu na okres 4 lat w Do tej pory akredytacja byta poprzyznawana na okres 3 lat,
oghror.ﬂe formie certyfikatu akredytacyjnego a w przepisach przejsciowych brak regulacji co sie dzieje z
zdrowia

dotychczas udzielonymi akredytacjami (sa nadal na 3 lata
czy sg automatycznie przedtuzane, jak s3 zmieniane, cofane
itd. — wg ktérych przepiséw — nowych czy
dotychczasowych).

Akredytacja podmiotow leczniczych powinna zostaé
powierzona odrebnej jednostce organizacyjnej
podlegajgcej bezposrednio Ministrowi Zdrowia, a nie
Prezesowi NFZ.

Wszystkie prerogatywy Narodowego Funduszu Zdrowia w
zakresie nadzorowania procesu akredytacji i jej realizacji
powinny by¢ przekazane podmiotowi maksymalnie
niezaleznemu od finansowania ustug zdrowotnych.
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Zapisy szczegétowe Rozdziatu 4. Powinny przekazywac
kompetencje podmiotowi, jak najbardziej niezaleznemu od
finansowania i nadzorowania systemu ochrony zdrowia.

Powierzenie akredytacji Prezesowi NFZ moze negatywnie
wptywaé na efektywnosé wykorzystywania mechanizmu
akredytacji dla podnoszenia jakosci $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Rozwigzanie nadzorowania i realizacji akredytacji (z
zatozenia dobrowolnej) przypisane ptatnikowi jest
niespotykang na swiecie propozycjg. Niesie ona wiele ryzyk
zaprzeczajgcych budowaniu kultury poprawy jakosci,
zmierzajgc w swoich zatozeniach do rozwigzan sankcyjnych
i podatnych na konflikt.

NFZ zyskuje uprawnienia do przeprowadzania postepowan
zwigzanych z autoryzacjg i akredytacjg, petnigc role
ptatnika, moze to prowadzi¢ do konfliktu intereséw.

57. Akredytacjaw | Art. 27.4 4. Akredytacja jest udzielana dla zakreséw dziatalnosci W jakim trybie Minister Zdrowia zatwierdza standardy ?
ochronie leczniczej, dla ktérych minister wtasciwy do spraw zdrowia
zdrowia zatwierdzit i opublikowat standardy akredytacyjne.

58. Akredytacjaw | Art. 28.2 2. Standardy akredytacyjne opracowuje sie do dziatéw Przyjety podziat jest catkowicie niefunkcjonalny. Nie
ochronie tematycznych, w szczegdlnosci .... uwzglednia innych obszaréw akredytacji.
zdrowia

59. Akredytacjaw |Art. 28.24) |4) laboratorium; Zgodnie z przepisami o diagnostyce laboratoryjnej nalezy
ochronie mowic o ,,medycznym laboratorium diagnostycznym” a nie
zdrowia o ,laboratorium”.

19




Pracodawcy RP

Rok zatozenia 1989

Akredytacjaw | Art. 28.3 3. Standardy akredytacyjne dotyczg wybranych dziatéw Trudno okresli¢ intencje autoréw projektu.

ochronie tematycznych.

zdrowia

Akredytacjaw |Art. 28.5 5. Rada Akredytacyjna, w terminie 40 dni od dnia Nalezy skredli¢ wyrazy ,,na podstawie swojej wiedzy i

ochronie otrzymania projektu, o ktérym mowa doswiadczen”, poniewaz po pierwsze - Rada jako ze bedzie

zdrowia w ust. 1, wydaje opinie w sprawie projektu utworzona na podstawie tego projektu — takich nie ma, a
standardéw akredytacyjnych. po drugie — jest to zbedne (opinia zawsze ma charakter

pomocniczy).

Akredytacjaw | Art. 29.2 2. Do aktualizacji stosuje sie odpowiednio przepisy art. 27 Btedne odestanie do art. 27 (powinno by¢ art. 28)
ochronie

zdrowia
Procedura Art. 31.1) |ocene formalng wniosku, o ktérym mowa w art. 26 ust. 2 Odestanie jest btedne i zbedne ( bo w art. 27 ust. 2 jest
oceniajaca skrot ,wniosek”).
Procedura Art. 32 Brak ust. 2 (i btedna numeracja catego art. 32).
oceniajaca
Procedura Art 32.3 3. Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia Brak numeru artykutu, do ktérego sie odsyta. W zwigzku z
oceniajaca whniosku dokonuje jego oceny pod wzgledem spetnienia powyzszym nie wiadomo jakie wymogi majg by¢ ocenione.
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie
art.....
Procedura Art. 32.7 7. Prezes Funduszu po otrzymaniu kompletnego wniosku, o | Odestanie jest btedne i zbedne ( bo w art. 27 ust. 2 jest
oceniajaca ktédrym mowa w art. 26 ust. 2, wyznacza termin skrét ,,wniosek”).

przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego, o czym
niezwtocznie informuje podmiot wnioskujacy.
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67. Procedura Art.33.1 Art. 33. 1. Procedure oceniajgcg przeprowadza sie nie Bardzo dtugi bo az do 12 miesiecy termin procedury
oceniajaca pdzniej niz po uptywie 12 miesiecy od dnia ztozenia wniosku | akredytacyjnej. Co NFZ bedzie robit przez 12 miesiecy? (w
spetniajgcego wszystkie wymogi formalne, o ktérym mowa | tym czasie sytuacja podmiotu moze ulec znaczacej
w art. 31 ust. 7. zmianie).
Ponadto zbedny z punktu widzenia zasad prawidfowej
legislacji jest wyraz ,, wszystkie” oraz art. 31 nie ma zadnych
ustepow (btedne odestanie).
68. Procedura Art. 33.2 2. W przypadku podmiotéw wielolokalizacyjnych, na Co to jest ,,podmiot wielolokalizacyjny” — pojecie nie jest
oceniajaca procedure oceniajgcg moze sktadac sie wiecej niz jeden znane prawu polskiemu.
przeglad akredytacyjny, o ktérym mowa w art. 31 ust. 7,
zalezenie od lokalizacji i struktury organizacyjnej podmiotu
whioskujgcego.
69. Procedura Art. 34 Art. 34. 1. Fundusz zawiadamia pisemnie podmiot Ust. 1 a ust. 2 — co jest przedmiotem zawiadomienia —
oceniajaca whnioskujgcy o zamiarze przeprowadzenia przegladu zamiar przeprowadzenia przegladu czy zamiar
akredytacyjnego. przeprowadzenia wisty oceniajgcej ?
2. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia wizyty
oceniajgcej, ktora jest etapem
przegladu akredytacyjnego zawiera
70. Procedura Art. 35.1 Art. 35. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez | Dlaczego wizytator nie okazuje wraz z dokumentem
oceniajaca wizytatora po okazaniu kierownikowi podmiotu ocenianego | upowaznienia (co jest standardem np: w postepowaniach
albo osobie przez niego upowaznionej dokumentu kontrolnych)? lle ma podmiot ma czeka¢ na doreczenie
potwierdzajgcego tozsamos¢ wizytatora oraz po doreczeniu | upowaznienia? Przeciez bez tego wizytator nie moze
upowaznienia do przeprowadzenia przegladu przystapic¢ do dalszych czynnosci (gdyz z upowaznienia
akredytacyjnego. wyhika ich zakres).
71. Procedura Art. 35.4 4. Koordynatorem moze byc¢ wizytator, ktéry brat udziat w Ustawa jest nowa — wiec jak po jej wejsciu w zycie bedzie
oceniajaca co najmniej 20 przegladach akredytacyjnych. W przypadku | oceniane to doswiadczenie do pierwszych przegladéw

wprowadzenia nowych standardéw akredytacyjnych,
koordynatora wskazuje Prezes Funduszu.

(realizowanych po dniu wejscia w zycie ustawy)?
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72. Procedura Art.35.51) |5. Wizytator podlega wytgczeniu w sprawie: Wizytator nie moze by¢ strong umowy z NFZ, poniewaz
oceniajaca 1) w ktérej jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w zachodzi konflikt intereséw.
takim stosunku prawnym, ze wynik sprawy moze mie¢
wplyw na jego prawa lub obowigzki;
73. Procedura Art.35.5 5. Wizytator podlega wytgczeniu w sprawie: Przepis jest blednie konstrukcyjnie sformutowany. W ogéle
oceniajaca 1) w ktérej jest strong albo pozostaje z jedng ze stron w nie powinno sie powotywac danej osoby na wizytatora, gdy

takim stosunku prawnym, ze wynik

sprawy moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowigzki;
2) swego matzonka oraz krewnych i powinowatych do
drugiego stopnia;

3) osoby zwigzanej z nim z tytutu przysposobienia, opieki lub
kurateli;

4) w ktdrej byt Swiadkiem lub biegtym albo byt lub jest
przedstawicielem jednej ze stron,

albo w ktérej przedstawicielem strony jest jedna z oséb
wymienionych w pkt 2i 3;

5) w ktdrej brat udziat w wydaniu zaskarzonej decyzji;

6) z powodu ktdrej wszczeto przeciw niemu dochodzenie
stuzbowe, postepowanie

dyscyplinarne lub karne;

7) w ktdrej jedng ze stron jest osoba pozostajgca wobec
niego w stosunku nadrzednosci

stuzbowej.

zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w pkt 2-4 i 5 (nie
bedzie potrzeby wytaczenia i powotywania nowego
wizytatora).

Co to jest ,,dochodzenie stuzbowe”?
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74. Procedura Art 36 1. 2) |2) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach Dlaczego osoby nie wykonujgce zawoddéw medycznych

oceniajaca okreslonych w art. 27 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 6 listopada | majg mie¢ wglad do dokumentacji medycznej?
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. | (rozwigzanie to narusza prawa pacjenta).
22020 r. poz. 849) w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia wizyty oceniajacej;

75. Procedura Art. 37 4. 4. Zastrzezenia, o ktérych mowa w ust. 3, mogg dotyczy¢ Niezrozumiate brzmienie czego nie mogg dotyczy¢

oceniajaca wyltacznie istotnej niezgodnosci pomiedzy oceng zastrzezenia -kto ma decydowac o tym czy niezgodnos¢ jest
poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych w raporcie z istotna i czy mozna przedstawi¢ dokumentacje.
przegladu a stanem faktycznym, i nie mogg dotyczy¢ zmiany
oceny poszczegdlnych standardéw akredytacyjnych
na podstawie uzupetnienia ocenianej dokumentacji.

76. Procedura Art. 38.1 Art. 38. 1. Raport z przeglagdu obejmuje: Po wyrazie ,przegladu” doda¢ wyraz ,,akredytacyjnego

oceniajaca (uwaga dotyczy takze innych przepiséw np. art. 39 ust. 1
2).

77. Udzielenia lub | Art. 39.3 3. Rekomendacje Rady w sprawie udzielenia albo odmowy Nie ma w ustawie skrétu ,,Rada”. Nalezy postugiwac sie
odmowa udzielenia akredytacji wydaje sie w formie uchwaty terminem ,, Rada Akredytacyjna” (uwaga dotyczy nie tylko
udzielenia podejmowanej bezwzgledng wiekszoscig gtosow w art. 39 ust. 3).
akredytacji obecnosci co najmniej potowy sktadu Rady Gtosowanie w kontekscie art. 40 ust.4 pkt.1 jest

bezzasadne skoro okreslono w ustawie zasady uzyskiwania
akredytacji.

78. Udzielenia lub | Art. 40.1 1. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktérej | Btedne odestanie.
odmowa mowa w art. 38 ust. 2.
udzielenia
akredytacji

23




Pracodawcy RP

Rok zatozenia 1989

79. Udzielenia lub | Art40.4 4. Warunkiem udzielania akredytacji jest: Projektodawca znaczgco zmienia dotychczasowe zasady
odmowa 1) uzyskanie oceny akredytacyjnej, na poziomie co najmniej | przyznawania akredytacji co moze miec istotny wptyw na
udzielenia 75% maksymalnej mozliwej do liczbe uzyskiwanych certyfikatéw akredytacyjnych.
akredytacji uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardéw

akredytacyjnych ogétem, oraz

2) uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do
uzyskania sumy ocen

poszczegdlnych standarddw akredytacyjnych dla kazdego
dziatu tematycznego, oraz

3) spetnienie standardéw akredytacyjnych obligatoryjnych.

80. Udzielenia lub | Art. 41.2 2. W przypadku stwierdzenia niespetniania przez podmiot Tytut rozdziatu (Udzielenia lub odmowa udzielenia
odmowa standardéw akredytacyjnych Prezes Funduszu cofa akredytacji) nie obejmuje cofniecia akredytacji, o ktérej
udzielenia akredytacje w formie decyzji administracyjne;j. mowa m.in. w tym przepisie.
akredytacji

Zapis zbedny w czesci dotyczacej kontroli Narodowego
Funduszu Zdrowia.

Narodowy Fundusz Zdrowia dysponuje uprawnieniami
kontrolnymi zawartymi w innych regulacjach. Minister
Zdrowia wspdtpracujac z Wojewoda moze dokonac
odpowiedniej kontroli podmiotu leczniczego.

Duza mozliwos$¢ do naduzyé wobec podmiotu leczniczego
oraz niejasnos¢ regulacji.

81. Udzielenia lub |Art.41.4 4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 2, jest ostateczna. Od Projektodawca wprowadza procedure akredytacyjng na
odmowa decyzji o cofnieciu akredytacji tory procesu administracyjnego, co spowoduje obcigzanie
udzielenia przystuguje skarga do sadu administracyjnego. prawne jednostki akredytujace;j.
akredytacji
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82. Udzielenia lub | Art. 41.5 3. Do wizyt kontrolnych, o ktérym mowa w ust. 1stosuje sie | Brak okreslenia, ktdre przepisy majg zastosowanie (nalezy
odmowa odpowiednio przepisy je doktadnie wymienic).
udzielenia dotyczace procedury oceniajgcej .
akredytacji
83. Udzielenia lub | Art. 42 Art. 42. W przypadku zmiany zakresu dziatalnosci podmiotu | Tytut rozdziatu (Udzielenia lub odmowa udzielenia
odmowa wykonujgcego dziatalno$é leczniczg, w odniesieniu do akredytacji) nie obejmuje zmiany akredytacji, o ktorej
udzielenia ktoérego udzielono akredytacji, zakres akredytacji moze mowa w tym przepisie.
akredytacji zosta¢ zmieniony na wniosek tego podmiotu. Do
postepowania w sprawie zmiany zakresu udzielonej
akredytacji, o ktérej mowa w zdaniu pierwszym, przepisy
art. 31 ust. 1 stosuje sie odpowiednio
84. Udzielenia lub | Art. 43.1 Art. 43. 1. Przeprowadzenie procedury oceniajgcej podlega | Ptatnik pobiera optaty od swiadczeniodawcoéw. Dlaczego
odmowa optacie, ktéra stanowi przychéd Funduszu. tego nie robi w przypadku wtasnej kontroli?
udzielenia
akredytacji
85. Udzielenia lub | Art. 46.1 Wizytatorem moze by¢ osoba, ktéra: Obnizone zostajg wymogi dotyczace wizytatoréw.
odmowa Wizytatorem moze by¢ osoba bez wyksztatcenia
udzielenia medycznego, co budzi duze watpliwosci.
akredytacji
86. Udzielenia lub | Art. 47.2 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze W zwigzku z tym, Ze upowaznienie ustawowe nie
odmowa rozporzadzenia, wysokos¢ wynagrodzenia wizytatora, odpowiada tresci przepisu merytorycznego (art. 47 ust. 1)
udzielenia uwzgledniajac zakres ich zadan ust. 2 powinien otrzymac brzmienie:
akredytacji Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysokos¢
wynagrodzenia osdb, o ktdrych mowa w ust. 1,
uwzgledniajgc zakres ich zadan.
87. Udzielenia lub | Art. 49.2 4) | 4) negatywnej oceny z okresowego sprawdzianu wiedzy; Kto i na jakich zasadach przeprowadza okresowy
odmowa sprawdzian wiedzy?
udzielenia
akredytacji
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88. Rada Art. 50. 2 3) | 3) przygotowywanie i przedstawianie rekomendacji, o Brak logiki odestania.
Akredytacyjna ktérych mowa w art. 38 ust.2;
89. Rada Art.51.2 2. W sktad Rady wchodzi 14 cztonkéw Aktualnie przy Prezesie funkcjonuje Rada NFZ nie ma wiec
Akredytacyjna potrzeby powotywania innej.
90. Rada Art. 52 .2 3) |dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie doradztwa zwigzanego z | Brak okreslenia w jaki sposdb bedzie definiowana taka
Akredytacyjna akredytacjg w ochronie zdrowia dziatalnos¢
91. Zmiany w Art. 58 Fundusz w terminach nie pdzniej niz do 31 stycznia oraz 31 | Brak okreslenia kwoty - ale majg to by¢ srodki ze sktadek
przepisach lipca roku kalendarzowego przekazuje, w dwéch rownych przeznaczonych na finansowanie swiadczen zdrowotnych.
obowigzujgcych transzach, na rachunek Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych srodki finansowe w tgcznej wysokosci (...) min
zt. Od kwoty nieprzekazanych przez Fundusz srodkéw
przystugujg odsetki za zwtoke, na zasadach i w wysokosci
okreslonych dla zalegtosci podatkowych.”.
92. Zmiany w Art. 60 3i. W celu realizacji zadania, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 18, 1. Bfad wskazaniu procentu od sktadek.
przepisach Fundusz do dnia (...) kazdego roku kalendarzowego 2. Art. 60 powinien zawierac takze zmiany w
obowigzujgcych przekazuje na rachunek Funduszu Kompensacyjnego przepisach o gospodarce finansowej NFZ, gdyz

Zdarzen Medycznych srodki finansowe w postaci odpisu w
wysokosci 0,036% % planowanych naleznych przychodéw z
tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na dany rok

przepisy projektu ustawy majg wyptyw na jego
przychody i wydatki.

26




Pracodawcy RP

Rok zatozenia 1989

93. Zmiany w Art. 62. 2) osoba najblizsza — matzonka nie pozostajgcego w separacji, |Zmiany ustawy o prawach pacjenta - dodanie definicji
przepisach krewnego pierwszego stopnia, osobe pozostajgcqg w osoby najblizszej - ustawodawca zamierza réznicowac
obowigzujgcych stosunku przysposobienia lub osobe pozostajgca z osobe bliskg i najblizszg? Ustawa w art 3 ust 1 pkt 2)

pacjentem we wspdlnym pozyciu; zawiera definicje osoby bliskiej, dlaczego wnuk zostat
wyltaczony z definicji osoby najblizszej? Co nalezy rozumiec
przez matzonka nie pozostajgcego w separacji? Czy dot. to
separacji w rozumieniu Kodeksu rodzinnego i
opiekuniczego?

94. Zmiany w Art. 62. 2) zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem Zmiana definicji zdarzenia medycznego - uzaleznienie
przepisach chorobotwérczym, o ile byto ono mozliwe do unikniecia, uznania zakazenia wyfgcznie od mozliwosci jego unikniecia
obowigzujgcych albo... jest zbyt daleko idgce, powoduje réznicowanie

odpowiedzialnosci cywilnej od odpowiedzialnosci za
zdarzenie medyczne.

95. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71c. 1. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu | Wysoko$¢ swiadczen nie jest dostosowana do wysokosci
przepisach jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego Swiadczen zasgdzanych przez Sgdy powszechne w
obowigzujgcych whioskodawcy wynosi w przypadku: okreslonych w powotanym przepisie przypadkach. Taka

sytuacja bedzie skutkowa¢ wzrostem liczby spraw
kierowanych do Rzecznika, i jednoczes$nie utrzymaniem w
postepowaniu tych ktére bedg trafia¢ w postepowaniu
sgdowym zwigzanych z duzg szkoda.

96. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71d. 2. Wniosek o przyznanie swiadczenia Powinno byé moze by¢ ztozony w terminie do 5 lat
przepisach kompensacyjnego moze by¢ ztozony w terminie 1 roku od
obowigzujgcych dnia, w ktérym wnioskodawca dowiedziat sie o zakazeniu,

uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo o Smierci
pacjenta, jednakze termin ten nie moze by¢ dtuzszy niz 3
lata od dnia, w ktdrym nastgpito zdarzenie skutkujgce
zakazeniem, uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia albo
$miercig pacjenta.
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97. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 e. 3. Informacje przedstawione we wniosku o Brak podstaw do zgdania o$wiadczenia o
przepisach przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego sktada sie pod odpowiedzialnosci karnej za dane wskazane we wniosku o
obowigzujgcych rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie ustalenie zdarzenia medycznego. Wniosek zawiera

fatszywych zeznan. Sktadajgcy oswiadczenie jest obowigzany | najczesciej subiektywne przekonanie wnioskodawcy.
do zawarcia we wniosku klauzuli nastepujacej tresci:

Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie

fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie

organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych

oswiadczen.

98. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 f. 5) sad karny orzekt na rzecz wnioskodawcy Brak podstaw do wytgczenia mozliwosci prowadzenia
przepisach obowigzek naprawienia szkody wyrzadzonej przestepstwem | postepowania w przedmiocie zdarzenia medycznego w
obowigzujgcych lub zados¢uczynienia za doznang krzywde albo razie orzeczenia obowigzku naprawienia szkody lub

nawigzke. nawigzki w postepowaniu karnym - kwoty te nie
rekompensujg catosci szkody, ponadto ich przyznanie nie
wytacza prowadzenia postepowania cywilnego o
odszkodowanie/zadoséuczynienie

99. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71h. W sktad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkdw, | Brak okreslenia ilu cztonkéw maksymalnie bedzie miat ten
przepisach powotywanych i odwotywanych przez Rzecznika, zespot uniemozliwia oszacowania zatozenia finansowych
obowigzujgcych posiadajgcych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut projektu, oraz wskazuje na niewtasciwe oszacowanie liczby

magistra lub réwnorzedny w dyscyplinie nauk medycznych,
ktdrzy wykonujg zawdd medyczny przez okres co najmniej 5
lat albo posiadajg stopient naukowy doktora w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

zgtaszanych zdarzen, zakresu och
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100. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71j. 3.W przypadku niedopetnienia obowigzku, o ktérym | Kara dla podmiotu za niewykonanie wezwania rzecznika
przepisach mowa w ust. 1 pkt 2, Rzecznik naktada, w drodze decyzji, na | jest zbyt wygdrowana. Czesto wykonanie zobowigzania, np.
obowigzujgcych podmiot, do ktérego skierowano zgdanie, kare pieniezng do | przygotowanie kopii dokumentacji wymaga znacznego

wysokosci 50 000 ztotych. zaktadu pracy. Nadto wykonanie zobowigzania jest zawsze
w interesie podmiotu leczniczego, ktory broni sie przed
zarzutami. Dotychczasowe konsekwencje oparte na art 233
par. 2 k.p.c. byty adekwatne

101. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71k. 5.Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana | Bardzo krétki czas na wydanie decyzji w skomplikowanych
przepisach w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnego sprawach.
obowigzujgcych whniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego.

102. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71k. 5.W przypadku, o ktérym mowa w art. 71le ust. 1, | Nie wiadomo jakie przypadki projektodawca miat na mysli.
przepisach bieg terminu wydania decyzji ulega wstrzymaniu do czasu
obowigzujgcych przedtozenia niezbednych informacji, wyjasnien lub

dokumentdéw przez wnioskodawce oraz podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych pacjentowi.

103. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 m. W przypadku, o ktérym mowa w art. 71e ust. 1, Na jakiej podstawie ma by¢ wydane to zaswiadczenie?
przepisach bieg terminu wydania decyzji ulega
obowigzujgcych wstrzymaniu do czasu przedtozenia niezbednych informaciji,

wyjasnien lub dokumentéw przez wnioskodawce oraz
podmiot udzielajgcy Swiadczen zdrowotnych pacjentowi
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104. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 n. 2. Nieztozenie o$wiadczenia, o ktérym mowa w Co z konsekwencjami, ktdre powstang po ustaleniu
przepisach ust. 1, jest rdwnoznaczne ze zrzeczeniem sie przez Swiadczenia?
obowigzujgcych whnioskodawce wszelkich roszczen o odszkodowanie oraz
zados¢uczynienie pieniezne moggacych wynikaé ze zdarzenia
medycznego w zakresie szkdd, ktore ujawnity sie do dnia
ztozenia wniosku.
105. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 o. Informacje, dowody i decyzje uzyskane w toku Brak spojnosci z KPC (tam jest doktadnie odwrotnie).
przepisach postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie
obowigzujgcych mogg by¢ wykorzystane w innych postepowaniach
prowadzonych na podstawie odrebnych przepiséw, z
wytgczeniem dochodzenia przez Rzecznika zwrotu
wyptaconego $wiadczenia i kosztéw postepowania
106. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 p. 3. Do optaty, o ktérej mowa w ust. 2, stosuje sie Brak spdjnosci odwotania. Nie wiadomo na jaki rachunek
przepisach odpowiednio art. 71d ust. 4 i 5. ma by¢ wptacona optata za odwotanie.
obowigzujgcych
107. Zmiany w Art. 62. 8) Art 71 s. 1. W sktad Komisji wchodzi 9 cztonkdéw sktad komisji nie daje rekojmi prawidtowego i rzetelnego
przepisach posiadajgcych wiedze i.... rozpoznania sprawy - orzeka¢ winni specjalisci z danych
obowigzujgcych dziedzin medycyny, a nie przedstawiciele NFZ i Ministrow.
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108. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 s. 4. Kadencja cztonkdw Komisji wynosi 3 lata. W Brak informacji o maksymalnej liczbie kadencji.
przepisach przypadku, gdy cztonek Komisji zostanie odwotany przez
obowigzujgcych ministra wtasciwego do spraw zdrowia przed uptywem

kadencji, kadencja cztonka powotanego na jego miejsce
uptywa z dniem uptywu kadencji
odwotanego cztonka.

109. Zmiany w Art. 62. 8) Art. 71 u. 1. 10) z odpisu, o ktérym mowa w art. 97 ust. 3f Utworzony jest specjalny fundusz poza budzetem panstwa
przepisach ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki finansowany ze sktadek na swiadczenia zdrowotne
obowigzujgcych zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych;

110. Zmiany w Art.62 ust. | Zdarzenie medyczne Mylne okreslenie, najprawdopodobnie chodzi o bfad
przepisach 15) medyczny
obowigzujgcych

111. Zmiany w Art. 63 W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej | Btedna numeracja artykutu. Wprowadza sie regulacje nie
przepisach (Dz. U.z2021r. poz. 71) wprowadza sie nastepujgce zmiany: | majgce zwigzku z projektem — co jest niezgodne z dobrg
obowigzujgcych praktyka legislacyjna.

112. Zmiany w Art. 64 W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji | Btedna numeracja artykutu
przepisach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666) wprowadza L ) ) )
obowiazujacych sie nastepujace zmiany: Brak jasnosci, w jakim celu maja by¢ prowadzone rejestry

medyczne.. Regulacje dotyczg przede wszystkim strony
technicznej. W projekcie nalezy okresli¢ bardziej
szczegdtowo zakres i cel prowadzenia rejestréow, a takze
zakres analizy danych, jakie mogg by¢ generowane przy ich
wykorzystaniu.
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Konieczne jest ujednolicenie — stworzenie jednej
platformy/systemu do raportowania dla wszystkich
rejestrow medycznych .Koniecznej jest tez stworzenie
rejestrow medycznych.

Jednoczesnie, w ramach zapisow dotyczacych obowigzkéw
podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne nalezy
uwzgledni¢ dofinansowanie podmiotéw prowadzgcych
dziatalnosé leczniczg w zakresie osdb wprowadzajacych i
walidujgcych dane.

Obecne obserwacje w zakresie funkcjonowania systemu
SMPT wskazujg, ze niewtasciwie wpisywane dane zaburzajg
wtasciwe wykorzystanie danych z rejestrow.

Brak informacji o zasadzie tworzenia rejestru (wzorzec

tworzenia rejestru).

Konieczne jest zdefiniowanie rejestrow — ich zakresu, celu,
a takze okreslenie jak dane z rejestrow powinny by¢
analizowane (opracowanie tzw. Evaluation Guidelines), aby
wyniki tych analiz byty wiarygodne.

Koniecznos$¢ wprowadzenia rozwigzan (np. dofinansowanie
0s6b wprowadzajacych i walidujgcych dane) majacych na
celu jakos¢ wprowadzanych danych.

113.

Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Art. 64. 3)

mozliwos$¢ integracji rejestru z danymi przekazywanymi
przez podmioty realizujgce Swiadczenia opieki zdrowotnej
do Narodowego Funduszu Zdrowia.”,

Btedna numeracja. Wprowadza sie koniecznos¢ integracji
danych przesytanych do rejestru z danymi NFZ.
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mozliwos¢ integracji rejestru z danymi przekazywanymi
przez podmioty realizujgce Swiadczenia opieki zdrowotnej
do Narodowego Funduszu Zdrowia.”,

Zapewnia sie dotacje dla NFZ funkcjonowania rejestrow w
oparciu o system NFZ.

Do zadan Rady Rejestrow Medycznych nalezy:

Jaki jest celu utworzenia kolejnej Rady, ktéra bedzie
generowac koszty a nic nie wniesie do systemu ochrony
zdrowia.

Tworzy sie Rade Rejestréow, ktéra skupia sie na tworzeniu i
opiniowaniu - zadania te sg zbyt wasko postawione. W
zakresie rejestrow ustawa nie przewiduje szczegétowych
rozwigzan ich funkcjonowania.

Nalezy doprecyzowac zakres kompetencji osob dziatajgcych
w Radzie Rejestrow Medycznych

4. Kadencja cztonka Rady Rejestrow Medycznych trwa 5 lat.

W przypadku, gdy cztonek Rady Rejestréw Medycznych
zostanie odwotany przed uptywem kadencji,

kadencja cztonka powotanego na jego miejsce uptywa z
dniem uptywu kadencji

odwotanego cztonka.

Brak okreslenia liczby kadencji.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia ,wysokos¢ wynagrodzenia cztonkdw i
przewodniczacego Rady Rejestréw Medycznych,
uwzgledniajgc zakres jej zadan.

Brak dotaczonego rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
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Postulujemy dodanie dodatkowej jednostki redakcyjnej w
zmienianej ustawie odnoszgcej sie do wykorzystania
rejestrdw medycznych w celu realizacji i monitorowania
realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka, o ktérych mowa w
art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.0
refundacji lekéw.

Rejestry medyczne powinny réwniez by¢ tworzone w celu
realizacji i monitorowania realizacji instrumentéw dzielenia
ryzyka, o ktérych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (t.j. Dz. U. z 2021 r. poz. 523). Wykorzystanie
rejestrow medycznych w tym celu umozliwi budowanie
systemu ochrony zdrowia opartego na wartosci (value-
based healthcare), mierzenia wynikéw zdrowotnych za
pomocg wiarygodnych danych.

Postulujemy zmiane dot. podmiotéw, ktdre sg uprawnione
do ztozenia wniosku w sprawie utworzenia rejestru
medycznego — poprzez dodanie réwniez 0sdb prawnych
zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem produktami
leczniczymi lub bedacych wnioskodawcami w odniesieniu do
objecia produktu leczniczego refundacjg i ustalenia
urzedowej ceny zbytu

Uprawnienie do ztozenia wniosku w sprawie utworzenia
rejestru medycznego powinno przystugiwaé réwniez
osobom prawnym zajmujgcym sie wytwarzaniem lub
obrotem produktami leczniczymi lub bedgcym
whnioskodawcami w odniesieniu do objecia produktu
leczniczego refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu.
Podmioty te z racji swojej dziatalnosci w réznych obszarach
terapeutycznych majg wiedze o potrzebie utworzenia
rejestrow badz ich dziatalnos$¢ taka potrzebe moze
generowac (np. wprowadzanie produktéw leczniczych do
refundacji). Tak zresztg dzieje sie w innych panstwach
europejskich, w ktdrych rejestry nie tylko inicjowane, ale
tworzone sg przez podmioty niepubliczne z korzyscig dla
interesu publicznego, np. w celu oceny skutecznosci terapii

Art. 64 pkt 3 lit. d projektowanej ustawy (tj. zmiany w
zakresie Art. 19 ust. 4 ustawy o systemie informacji w
ochronie zdrowia)

Postulujemy dodanie dodatkowego tiretu:

Zasadne jest uwzglednienie w analizie potrzeb utworzenia
rejestru, niezbednej dla ztozenia wniosku o utworzenie
rejestru, kwestii zwigzanych z zZrédtem finansowania
rejestru medycznego. Ma to znaczenie dla zapewnienia
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»- pkt 4 otrzymuje brzmienie:

4) planowane koszty rejestru, w tym okreslenie wysokosci
srodkéw niezbednych do jego utworzenia i prowadzenia
oraz zrédto finansowania utworzenia i prowadzenia rejestru
z uwzglednieniem finansowania powstania i prowadzenia
rejestru przez podmioty trzecie;”

transparentnosci okolicznosci powstawania rejestréw oraz
zapewnienia ciggtosci ich funkcjonowania.

Postulujemy dodanie dodatkowej jednostki redakcyjnej
przed lit. g wskazanego przepisu, celem wprowadzenia

zmian do art. 19 ust. 7 ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia.

W naszej ocenie zanonimizowane dane zawarte w
rejestrach medycznych powinny by¢ powszechnie
udostepniane nie tylko dla celéw prowadzenia badan
naukowych do celdw statystycznych (tak jak w obecnhym
brzmieniu ustawy). Zamkniety katalog celéw, dla jakich
moga by¢ udostepniane dane z rejestru, bedgce w formie
uniemozliwiajacej ich powigzanie z konkretng osobg
fizyczng przeczy idei ,,otwartych danych” oraz nastrecza
probleméw interpretacyjnych co do tego, czy konkretny cel
miesci sie w pojeciu ,badania naukowe” czy ,statystyka”.
Zanonimizowane dane zawarte w rejestrach medycznych
moga miec istotne znaczenie réwniez dla celdw prac
rozwojowych nad produktami, a ich udostepnienie
wspieratoby innowacyjnos¢ polskiego sektora ochrony
zdrowia.

Art. 64.3 litg) 7b. 1

Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w
przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1, jest
obowigzany raz w roku przedstawié¢ i udostepnic raport
analityczny zawierajacy dane w formie uniemozliwiajgcej ich
powigzanie z konkretng osobg w Biuletynie Informacji
Publicznej podmiotu prowadzgcego rejestr medyczny oraz
ustugodawcom, ktdrych dotyczy rejestr medyczny.

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci
udzielanych swiadczen zdrowotnych poprawi skutecznosé
diagnostyki i leczenia, przez systematyczng ocene
klinicznych wskaznikow jakosci.

W celu opracowania skutecznych rozwigzan
terapeutycznych konieczny jest otwarty dostep do danych
firmom badawczym oraz firmom farmaceutycznym, ktore
beda mogty oferowac nowe rozwigzania zgodne z
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biezgcymi potrzebami. Dostep do danych z rejestréw dla
firm produkujacych leki ma znaczeniu z punktu widzenie
oceny ich skutecznosci i odpowiedzi na potrzeby kliniczne
pacjentéw.

Art. 64.3 lit g) 7c. Raport zawiera: 1) analize
zapotrzebowania na Swiadczenia opieki zdrowotnej; 2)
analize stanu zdrowia ustugobiorcéw; 3) analize
bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci
kosztowej badan diagnostycznych lub procedur
medycznych; 4) analize kompletnosci i jakosci danych w
podziale na ustugodawcow przekazujgcych dane do
Rejestru; 5) analize ilosciowg albo statystyczng
zgromadzonych danych; 6) analize efektow i korzysci
wynikajgcych z wdrozenia rejestru; 7) ocene przydatnosci
rejestru; 8) ocene funkcjonalnosci i spojnosci rejestru z
innymi rejestrami publicznym.”

Dodanie zapisu o ujednoliceniu rejestréw medycznych oraz
stopniowej rezygnacji z funkcjonowania sytemu SMPT.

W tym zakresie mozna zaproponowac program pilotazowy
w zakresie zastgpieniu SMPT (np. dla lekéw finansowanych
z Funduszu Medycznego).

Przy czym, poniewaz SMPT dotyczg dziatania konkretnego
programu lekowego, rejestry powinny mie¢ szerszy zakres
(i nie stanowi¢ jedynie zestawien do rozliczert w ramach
procedur leczenia).

Proponowane brzmienie :7c. Raport zawiera: 1) analize
zapotrzebowania na swiadczenia opieki zdrowotnej; 2)
analize stanu zdrowia ustugobiorcéw; 3) analize
bezpieczenstwa, skutecznosci, jakosci i efektywnosci
kosztowe] badan diagnostycznych lub procedur
medycznych; 4) analize kompletnosci i jakosci danych w
podziale na ustugodawcéw przekazujgcych dane do
Rejestru; 5) analize ilosciowq albo statystyczng
zgromadzonych danych; 6) analize efektéw i korzysci
wynikajgcych z wdrozenia rejestru; 7) ocene przydatnosci
rejestru; 8) ocene funkcjonalnosci i spdjnosci rejestru z
innymi rejestrami publicznym.”
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Wypracowanie rozwigzania, w ktdrym mozna bedzie
potaczy¢ i ujednolici¢ rejestry medyczne, jednoczesnie
stopniowo rezygnujac z systemu SMPT, aby nie dublowaé
danych, poprawi zbieranie i monitorowanie informacji
dotyczacych nie tylko dziatan niepozadanych, ale dzieki
rejestrom medycznym bedziemy w stanie wskazac
pacjentowi najbezpieczniejszy i najbardziej celowany
schemat leczenia. Ptatnik poszukujgc nowych rozwigzan
RSS bedzie mdgt ustali¢ z producentem technologii
medycznej, ze pokryje koszty wytacznie efektywnych
terapii, a finansowanie niepowodzen klinicznych bedzie
przeniesione na dostawce. Z kolei dostawca bedzie maogt
by¢ oceniony na podstawie wiarygodnych danych. Bez
watpienia poprawi to jakos$¢ $wiadczonych ustug i
wyeliminuje terapie nieskuteczne.

Art. 64 3 lit. g projektowanej ustawy (tj. dodanie w Art. 19
ust. 7d ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia)

Postulujemy wprowadzenie ust. 7d do art. 19 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia dodatkowego
zdania o nastepujacej tresci: ,,Podmiot prowadzacy rejestr
medyczny okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 20 ust. 1 moze przeprowadzi¢ odptatnie analizy danych
zawartych w tym rejestrze na zlecenie oséb prawnych.”

Postulujemy umozliwienie podmiotowi prowadzgacemu
rejestr medyczny nie tylko udostepnienie danych z rejestru,
ale réwniez przeprowadzanie na zlecenie podmiotéw
trzecich analiz (za optatg) tych danych
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114. Przepisy Art.66.2i |2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Kiedy Minister Zdrowia ma ustali¢ 1 plan, skoro ustawa
przejsciowe, art. 72 Rzecznika, ustala pierwszy plan wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r. wiec juz z dniem
dostosowujace finansowy Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych | wejscia w zycie ustawy Minister Zdrowia jest ,,po terminie”.
i koncowe na okres od dnia 1 stycznia 2022

r. do dnia 31 grudnia 2022 r.
Art. 72. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r

115. Przepisy Art. 68.1 Art. 68. 1. Zdniem 1 lipca 2022 r. likwiduje sie wojewdédzkie | Co z dokumentacja wytworzong przez te komisje do dnia 1
przejSciowe, komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych, o lipca 2022 r.?
dostosowujgce ktdrych mowa w art. 67e ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada
i koncowe 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Whnioski o ustalenie zdarzenia medycznego dotyczace
zdarzen majacych miejsce przed

dniem wejscia w zycie ustawy mogg by¢ wnoszone do
komisji, o ktérych mowa w ust. 1,

na zasadach dotychczasowych, w terminie 2 miesiecy od
dnia wejscia w zycie niniejszej

ustawy.

3. Postepowania wszczete i niezakoriczone przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy,

a takze wnioski, o ktorych mowa w ust. 2, komisje rozpatrujg
na zasadach dotychczasowych.

116. Przepisy Art.70.5 5. Przepisy wykonawcze wydane na podstawie ustawy o Taki sposdb utrzymania w mocy aktéw wykonawczych jest
przejSciowe, akredytacji zachowujg moc do niezgodny z Zasadami Techniki Prawodawczej.
dostosowujgce dnia wejscia w zycie przepiséw wykonawczych w zakresie
i koncowe akredytacji wydanych na podstawie

niniejszej ustawy, jednak nie dtuzej niz do dnia 1 stycznia
2023 r
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117.

Przepisy
przejsciowe,
dostosowujace
i koncowe

Art. 71

Art. 71. Z dniem 31 grudnia 2022 r. likwiduje sie Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.

Sposdb likwidacji jednostek budzetowych okreslajg
przepisy o finansach publicznych (taki przepis jak art. 71
jest z nimi niezgodny).

Brak regulacji obejmujgcych wtgczenie CMJ do struktur
NFZ. W dokumencie o ocenie skutkow regulacji (OSR)
wskazuje sie na witgczenie CMJ do struktur NFZ. Ustawa
powinna odnosic¢ sie do powyzszego.
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