Raport z konsultacji publicznych i opiniowania
dla projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) projekt usatwy o jako$ci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenistwie pacjenta zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Jednoczesnie zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1008, z p6zn. zm.), projekt
ustawy zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislaciji, w zaktadce Rzadowy Proces Legislacyjny.
W trybie art. 7 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa zaden z podmiotéw nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.

W ramach konsultacji publicznych i opiniowania projekt zostat przestany do podmiotéw wymienionych w pkt 5 Oceny Skutkéw Regulacji. Ponizej przedstawiono zestawienie uwag
przestanych w ramach konsultacji publicznych oraz w ramach opiniowania (zachowano oryginalng pisownie zgtaszajacego).

L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi LI
P g jacy redakcyjna g ] uwag Ministerstwa Zdrowia
1. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 5 Proponowany zapis ma charakter fakultatywny. Jesli zamystem autoréw |uwaga bezprzedmiotowa
ogolne Slagskie) projektu jest zapewnienie powigzania jakosci z finansowym Tytut ustawy okresla jej
motywowaniem, wskazane byloby wprowadzenie zapisu o zakres
jednoznacznej tresci: , dane pochodzace z systemu jakosci w opiece
zdrowotnej bedg wykorzystywane przez Fundusz do finansowego
motywowania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych do podnoszenia poziomu
jakosci”,
2. |R2- Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 11 ust. 3 Zmiana redakcji przepisow. uwaga uwzgledniona
Slaskie)
3. |R3-Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |R3 - Wewnetrzny Proponuje sie zdefiniowanie wewnetrznego systemu zapewnienia uwaga uwzgledniona
system Slgskie) system zapewnienia |jakosci i bezpieczenstwa.
zapewnienia jaosci i
jakosci i bezpieczenstwa
bezpieczenstwa
4. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 19 ust. 2 pkt 3 |Zmiana redakcji przepisu. uwaga uwzgledniona

Slaskie)
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5. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |R4 - Akredytacja Proponuje sie odstgpienie od udzielania akredytacji podmiotom uwaga uwzgledniona
Slgskie) leczniczym przez NFZ i wprowadzenie przepiséw, zgodnie z ktorymi
bedzie jej udzielat podmiot niezalezny, niezwigzany z dziatalnoscig
podmiotu ubiegajgcego sie o udzielenie akredytacii.
6. |R4- Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 27 ust. 2 Zmiana redakcji przepisu. uwaga uwzgledniona
Slaskie)
7. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 29 ust. 1 Proponuje sie skrécenie okresu przegladu standardéw akredytacyjnych |uwaga nieuwzgledniona
Slgskie) pod katem potrzeby ich aktualizacji do maksymalnie 3 lat. Akredytacja bedzie
udzielana na okres 4 lat
8. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 31 pkt 1 Zmiana redakcji przepisu uwaga uwzgledniona
Slgskie)
9. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 32 Zmiana redakcji przepisu uwaga uwzgledniona
Slaskie)
10. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 32 ust. 3 Uzupetnienie tresci przepisu. uwaga uwzgledniona
Slgskie)
11. |R4 - Akredytacja [|Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 33 ust. 1 Zmiana redakcji przepisu. uwaga uwzgledniona
Slaskie)
12. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 40 ust. 5 Proponuje sie dookreslenie na jakich zasadach przeprowadzona uwaga uwzgledniona
Slaskie) zostanie ponowna procedura oceniajgca.
13. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 52 ust. 1 pkt 1 |Proponuje sie brzmienie: ,1) posiada wiedze i doswiadczenie w uwaga nieuwzgledniona
Slgskie) zakresie jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen opieki Nie okresla sie
zdrowotnej oraz udokumentowane, minimum 4 letnie doswiadczenie na |minimum do$wiadczenia
stanowisku kierowniczym w podmiocie wykonujgcym dziatalno$¢
lecznicza, dziatajgcym na podstawie umowy z Narodowym Funduszem
Zdrowia, co daje rekojmie prawidtowego wykonywania obowigzkow
czlonka Rady”
14. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. |Art. 2 pkt 4 Termin niezgodnos$¢ dot. tylko SOP (nalezatoby doprecyzowac termin uwaga uwzgledniona
ogolne Dolnoslaskie) ,hiezgodno$¢” — jako niespetnienie wymagania albo nazwaé
»hiezgodnos¢ dotyczaca SOP” - niespetnienie wymagania okreslonego
w standardowych procedurach operacyjnych (SOP)")
15. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. |Art. 2 pkt 5 Termin ,personel” oznacza ,zespot pracownikow jakiejs instytucii, uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Dolnoslaskie) najczesciej publicznej, ktérych celem jest wykonywanie $cisle termin wynika z ustawy

okreslonych zadan nienalezacych do kierownika tej instytucji” (personel
medyczny — osoby wykonujace zawdd medyczny w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2021 r. poz. 711), zwanej dalej ,ustawg o dziatalnosci
leczniczej”)

o dziatalnosci leczniczej
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16. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. |Art. 2 pkt 11 Przestarzaly termin ,wewnetrzny system zapewnienia jakosci i uwaga nieuwzgledniona
ogolne Dolnoslgskie) bezpieczenstwa” (Proponuje sie zapis: ,Wewnetrzny system W pierwszym okresie
zarzadzania jakoscig i bezpieczehstwem - system zarzadzania obowigzywania ustawy
podmiotem leczniczym wykenujgeym-dziatalnesélecznicza-wrodzajy-  |zapewnienie jakosci
Swiadezenia szpitalhe obejmujacy dziatania majace na celu zwiekszenie |bedzie wdrazane w
skutecznosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych, szpitalach, z czasem - w
zwigkszanie zadowolenia pacjentéw oraz ciggte doskonalenie innych podmiotach
organizacii w tvym zakresie”.
17. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj. |Art. 3 Brak definicji obszaréw (nalezy doprecyzowac pojecia obszaru uwaga nieuwzgledniona
ogolne Dolnoslgskie) klinicznego, konsumenckiego, zarzgdczego) .
18. |R3-Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. |Art. 18 i Art. 19 Btedy redakcyjne dotyczace odwotania do poszczegdlnych artykutdow uwaga uwzgledniona
system Dolnoslgskie) (nalezy zweryfikowac tres¢ ustawy i wyeliminowac¢ btedy formalne)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
19. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj. [Art. 22, 23, 26, 28  |Brak dotgczonego projektu przepiséw wykonawczych wskazanych w uwaga uwzgledniona
Dolnoslaskie) projekcie ustawy, ktére majg zosta¢ okreslone ramach rozporzgdzenia
Ministra Zdrowia. (nalezy jak najszybciej opracowac¢ i udostepni¢
projekty rozporzadzen Ministra)
20. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. |Art. 70 Brak doktadnego okreslenia mozliwo$ci ubiegania sie o akredytacje uwaga nieuwzgledniona
Dolnoslgskie) jeszcze w CMJ (nalezy doprecyzowaé zasady zgtaszania wniosku o przepis precyzuje
akredytacje w starym trybie oraz okresli¢ do kiedy bedzie mozna kwestie okresu
zgtaszaé gotowos¢ do akredytacji oraz do kiedy CMJ bedzie przej$ciowego
przeprowadzat wizyty akredytacyjne w podmiotach leczniczych).
21. |R1- Przepisy Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. |Art. 4 Rejestry medyczne a jakos¢. (okresli¢ jak rejestry wptywaja na jakos$¢) |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Dolnoslaskie) rejestry pozwalajg
mierzy¢ wspotczynniki,
ktore warunkujg jako$¢
22. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj. |Art. 5 Ptacenie za jako$¢ (doprecyzowac jak dziatania projakosciowe uwaga bezprzedmiotowa
ogolne Dolnoslgskie) wptywajg na finansowe motywowanie swiadczeniodawcéw)
23. |Uzasadnienie Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. |Uzasadnienie Brak doktadnego uzasadnienia projektu ustawy oraz oceny skutkéw uwaga uwzgledniona
Dolnoslgskie) ustawy
24. |R4 - Akredytacja |CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI R4 - Akredytacja Akredytacja jako system zewnetrznej oceny jakosci opieki zdrowotneji |uwaga uwzgledniona
LUBELSKIEJ im. $w. Jana z Dukli - bezpieczenstwa pacjenta, powinna by¢ prowadzona i udzielana przez
przekazane przez Zwigzek podmiot niezalezny od ptatnika, jakim w tym przypadku jest NFZ.
Wojewodztw RP (UM Woj. Lubelskie)
25. |R4 - Akredytacja |CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI R4 - Akredytacja Wdrozenie i funkcjonowanie systemu jakosci w opiece zdrowotnej uwaga nieuwzgledniona

LUBELSKIEJ im. $w. Jana z Dukli -
przekazane przez Zwigzek
Wojewddztw RP (UM Woj. Lubelskie)

wymaga zapewnienia zrédet finansowania dla podmiotéw leczniczych
juz w okresie dostosowawczym. Premiowanie jakosci post factum z
uwagi na skutek w okresach przysztych oraz brak pewnosci co do
zaistnienia przychodu i jego wysokosci nie jest wystarczajgce i
prowadzi¢ moze do dalszeqo zadtuzania sie podmiotéw leczniczych.

przepis precyzuje
kwestie okresu
przejsciowego
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26. |R4 - Akredytacja |CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI R4 - Akredytacja Konieczne jest doprecyzowanie obszaru obligatoryjnosci kredytacji, w  |uwaga nieuwzgledniona
LUBELSKIEJ im. $w. Jana z Dukli - tym okreslenie definicji Swiadczen szpitalnych oraz rodzaju i zakresu akredytacja bedzie
przekazane przez Zwigzek Swiadczen w rozumieniu ponizszej ustawy. obejmowac wszystkie
Wojewodztw RP (UM Woj. Lubelskie) szpitale
27. |R2 - Autoryzacja |CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI Art. 9 oraz art. 65 Autoryzacja jako obligatoryjny proces oceny wszystkich pomiotéw, uwaga
LUBELSKIEJ im. $w. Jana z Dukli - |projektu ustawy warunkujgcy finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej jest bezprzedmiotowa -
przekazane przez Zwigzek jednoczesnie krytycznym ogniwem funkcjonowania systemu ochrony komentarz
Wojewddztw RP (UM Woj. Lubelskie) zdrowia w kraju. Wszystkie okolicznosci wptywajace na op6znienia w
procesie oceny $wiadczeniodawcow moga w sposéb radykalny
sparalizowa¢ funkcjonowania systemu.
28. |R1 - Przepisy CENTRUM ONKOLOGII ZIEMI Art. 5 projektu Proponuje wprowadzenie modyfikacji zapisu: ,Dane pochodzace z uwaga
ogolne LUBELSKIEJ im. $w. Jana z Dukli - |ustawy systemu jako$ci w opiece zdrowotnej sg wykorzystane przez Fundusz |bezprzedmiotowa -
przekazane przez Zwigzek do finansowego motywowania podmiotéw udzielajacych $wiadczen ustawa nie reguluje
Wojewodztw RP (UM Woj. Lubelskie) opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych do kwestii finansowania
podnoszenia poziomu jakoSci poprzez stosowanie wspotczynnikéw podmiotéw leczniczych
korvauiacvch ”
29. |R1 - Przepisy Samodzielny Publiczny Szpital Art. 2 ust. 1 Oznaczenie okreslenia: ,akredytacja” - ...majgcy na celu potwierdzenie |uwaga uwzgledniona
ogolne Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta przez osrodek akredytacji szpitali ...
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
30. |R2 - Autoryzacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 8 ust. 2 Stowo ,prowadzenie” wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta bezpieczenstwa proponuje zastgpic¢ ,wdrozenie i doskonalenie Monitorowane jest
Il w Zamosciu - przekazane przez miernikdw” wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i prowadzenie systemu
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. bezpieczenstwa.
Lubelskie)
31. |R2- Autoryzacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 9ust. 1 Nalezy rozwazyé, ktére kryteria autoryzacji powinny by¢ bezwzglednie  |uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta spetnione, z uwzglednieniem specyfiki podmiotu leczniczego. nie ma kryteriow
Il w Zamosciu - przekazane przez bezwzglednych i
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. wzglednych
Lubelskie)
32. |R3-Wewnetrzny |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 23 ust. 1 Zgtoszen, o ktorych mowa w art. 17 ust. 2 pkt 10 — brak ust. 2 pkt 10. uwaga uwzgledniona
system Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta
zapewnienia Il w Zamosciu - przekazane przez
jakosci i Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
bezpieczenstwa Lubelskie)
33. |R3-Wewnetrzny |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 23 ust. 1 Zgtoszen, dokonuje sie za pomocg systemu teleinformatycznego uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

opracowanego i udostepnionego przez osrodek akredytacji szpitali.

zgtoszenia bedzie
przyjmowa¢ MZ
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34. |R3-Wewnetrzny |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 25 ust. 1 Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17, analizuje wyniki badan uwaga nieuwzgledniona
system Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta opinii i doSwiadczen pacjentdw nie rzadziej niz jeden raz na dwa lata. Prowadzi si¢ analizy
zapewnienia Il w Zamosciu - przekazane przez corocznie
jakosci i Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
bezpieczenstwa Lubelskie)
35. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 27 ust 2 Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, moze wystgpi¢ do osrodka |uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta akredytacji szpitala. Akredytacja bedzie w
Il w Zamosciu - przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
36. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 27 ust. 3 Akredytacji udziela Minister Zdrowia na okres 3 lat w formie certyfikatu |uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta akredytacyjnego. Akredytacja bedzie
Il w Zamosciu - przekazane przez udzielana na okres 4 lat
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
37. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 28 ust. 1 Projekt standardow akredytacyjnych i ich kolejne aktualizacje (nie uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta rzadziej jak co 5 lat) dokonuje osrodek akredytacji szpitali. Akredytacja bedzie w
Il w Zamosciu - przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
38. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 28 ust. 2 pkt. 1 |Dziat standardéw akredytacyjnych dotyczacy ,potrzeby pacjenta”. uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta Uzasadnienie ewentualnej zmiany jest mozliwe po zapoznaniu sie z - komentarz
Il w Zamosciu - przekazane przez zapisami dotyczgcymi tego dziatu tematycznego.
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
39. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 28 ust. 4,617 |,Prezes Funduszu” zastgpi¢ np. ,08rodek akredytacji szpitali” . uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta |oraz Art. 29 ust. 1 Akredytacja bedzie w
Il w Zamosciu - przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
40. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 31 Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez ,o$rodek uwaga uwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta akredytacji szpitali” procedury oceniajgcej spetnienie standardow
Il w Zamosciu - przekazane przez akredytacyjnych zwanej dalej ,procedurg oceniajgca”, obejmujacej: 1)
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. Ocene formalng wniosku, o ktéorym mowa w Art. 26 ust. 2 — weryfikacja
Lubelskie) tego zapisu. Po pkt 2) propozycja wprowadzenia: pkt 3) o nastepujgcej
tresci: Podsumowanie i wyjasnienie stopnia spetnienia standardow
akredytacyjnych z zespotem pracownikow wskazanych przez
kierownika podmiotu leczniczego. Natomiast aktualny pkt 3) uzyska
koleinv numer 4)
41. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 31 ust. 1-8 ,Prezes Funduszu” zastgpi¢ np. ,0$rodek akredytacji szpitali”. uwaga nieuwzgledniona

Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Akredytacja bedzie w
kompetencji MZ
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42. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 33 ust. 1 Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie pdzniej niz po uptywie 12 uwaga nieuwzgledniona
Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta miesiecy od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi
Il w Zamosciu - przekazane przez formalne, o ktérych mowa w art. 31 ust. 7. Propozycja skrocenia czasu
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. — ,nie pozniej niz po uptywie 6 miesiecy”. Ponadto odniesienie do Art.
Lubelskie) 31 ust. 7 — weryfikacja tego zapisu.

43. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 33 ust. 3 Terminy przegladéw akredytacyjnych wyznacza ,0$rodek akredytacji uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta szpitali” Rezygnacja z liczby przegladéw akredytacyjnych Akredytacja bedzie w
Il w Zamosciu - przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

44. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 34 ust. 1 ,Osrodek akredytacji szpitali z miesiecznym wyprzedzeniem” pisemnie |uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta zawiadamia podmiot wnioskujacy o zamiarze przeprowadzenia Akredytacja bedzie w
Il w Zamos$ciu - przekazane przez przegladu akredytacyjnego. kompetencji MZ
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

45. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 35 ust. 4 W przypadku wprowadzenia nowych standardéw akredytacyjnych, uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta koordynatora wskazuje ,08rodek akredytacji szpitali”.
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

46. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 35 ust. 7 pkt 6) |Okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26 ust. 4. - uwaga uwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta weryfikacja zapisu dotyczacego art. 26. ust. 4
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

47. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 37 ust. 3; Art. Zmiana zapisu z ,Fundusz” na osrodek akredytacji szpitali. uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta |39 ust. 1, 2 6.; Art. Akredytacja bedzie w
Il w Zamosciu - przekazane przez 40 ust. 1, 3i 5; Art. kompetencji MZ
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj. |41.Ust.1i2
Lubelskie)

48. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 40 ust. 4. pkt 2 |Uzyskanie co najmniej 55% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy |uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta ocen poszczegolnych standardoéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu  [podmiot musi uzyskac
Il w Zamosciu - przekazane przez tematycznego z zachowaniem adekwatnosci do specyfiki podmiotu poziom 75% spetnienia
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. podlegajacego ocenie. standardow
Lubelskie)

49. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 43 ust. 1 Przeprowadzenie procedury oceniajacej podlega optacie w przypadku uwaga nieuwzgledniona

Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

uzyskania przez podmiot nie wigcej niz 70 % maksymalnej mozliwej do
uzyskania sumy ocen poszczegdlnych standardow akredytacyjnych
ogotem. Podmioty lecznicze, ktére uzyskajg co najmniej 75%
maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy ocen poszczegélnych
standardéw akredytacyinych ogétem sa zwolnione z optaty.

Optata za przeglad nie
podlega zwrotowi
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50. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 46 ust. 1 pkt. 3 |Wizytatorem moze by¢ osoba, ktéra posiada co najmniej 6-letnie uwaga nieuwzgledniona
Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta doswiadczenie zawodowe w tym 2 lata na stanowisku funkcyjnym w Nie okresla sie
Il w Zamosciu - przekazane przez podmiotach wykonujacych dziatalno$é lecznicza. minimum
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. doswiadczenia pracy w
Lubelskie) podmiocie
51. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 50 ust. 1 Rada Akredytacyjna dziata przy Ministerstwie Zdrowia. uwaga uwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
52. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 51 ust. 1 Czionkéw Rady powotuje i odwotuje Minister Zdrowia. Rada uwaga uwzgledniona
Wojewodzki im. Papieza Jana Pawta wspotpracuje z osrodkiem akredytacji szpitali.
Il w Zamosciu - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
53. |R4 - Akredytacja |Samodzielny Publiczny Szpital Art. 51 ust. 2 pkt. 1i |1) czterech przedstawicieli osrodka akredytacji szpitali; 2) czterech uwaga nieuwzgledniona
Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta | 2 przedstawicieli ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Akredytacja bedzie w
Il w Zamosciu - przekazane przez kompetencji MZ
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
54. |uwagido cato$ci  |Samodzielny Publiczny Szpital uwagi do catosci Brak numeracji stron. Wprowadzenie w stopce nr kolejnych stron. Uwaga
projektu Wojewddzki im. Papieza Jana Pawta |projektu bezprzedmiotowa
Il w Zamosciu - przekazane przez Projekty aktow
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. prawnych sg
Lubelskie) publikowane w formie
zgodnej z procesem
55. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 2 ust. 5 Art. otrzymuje brzmienie: personel — pracownicy na poszczegdinych uwaga nieuwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych zgodnie z Personel definiuje
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 lipca 2011 r. w sprawie ustawa o dziatanosci
Lubelskie) kwalifikacji wymaganych od pracownikéw na poszczegdlnych rodzajach |leczniczej
stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedacych
przedsiebiorcami (Dz.U. Nr 151, poz. 896)
R1 - Przepisy Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 2 Brak definicji ,zdarzenia niepozadanego niedosztego”. uwaga nieuwzgledniiona
56 ogdlne w Chetmie - przekazane przez Zdarzenie jest faktem
' Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. lub go nie ma
Lubelskie)
R1 - Przepisy Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 2 ust. 12 Definicja ,zdarzenia niepozadanego” zawiera zapis, iz jest to zdarzenie |Uwaga nieuwzgledniiona
57 ogolne w Chetmie - przekazane przez mogace spowodowac ... koniecznos¢ hospitalizacji albo jej - komentarz
’ Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. przediuzenie”.
Lubelskie)
uwagi do cato$ci  |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |uwagi do catosci Ustawa nieprecyzyjnie wskazuje adresata ustawy. Uwaga nieuwzgledniiona
58 projektu w Chetmie - przekazane przez projektu - komentarz

Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
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R1 - Przepisy Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 5 Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania Uwaga nieuwzgledniiona
59 ogolne w Chetmie - przekazane przez projakosciowe (akredytacja) przetozg sie na finansowe motywowanie - komentarz
’ Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. $wiadczeniodawcow.
Lubelskie)
R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 7 Obowigzkiem autoryzacji objete sg tylko podmioty lecznicze uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez prowadzgce dziatalno$¢ w rodzaju $wiadczenia szpitalne. Proponuje sie
60. Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. objecie autoryzacjg podmiotow leczniczych prowadzacych dziatalnos¢
Lubelskie) leczniczg w rozumieniu przepiséw ustawy o dziatalnosci lecznicze;.
61. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 8 Ustawa nie precyzuje kryteriéw uzyskania autoryzacji oraz warunkéw Uwaga nieuwzgledniiona
w Chetmie - przekazane przez punktowania. - komentarz
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
62. |R2- Autoryzacja |Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 12 Brak sprecyzowania postepowania w sprawie udzielenia autoryzacjiw  |Uwaga nieuwzgledniiona
w Chetmie - przekazane przez przypadku stwierdzenia istnienia uchybien. - komentarz
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
63. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 13 ust. 1 Niespodjnosc¢ redakcyjna Uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
64. |R2- Autoryzacja |Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 13 ust. 3 Brak okreslenia sposobu pozyskania wiedzy o niespetnianiu kryteriow  |Uwaga nieuwzgledniiona
w Chetmie - przekazane przez autoryzacji - komentarz
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
65. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 13 ust. 4 Brak mozliwosci odwotania sie od decyzji poza ztozeniem skargi do uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez sgdu administracyjnego
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
66. |R2- Autoryzacja |Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 14 Po odmowie autoryzaciji kolejny wniosek mozna ztozy¢ po uptywie 1 Uwaga nieuwzgledniiona
w Chetmie - przekazane przez roku. - komentarz
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
67. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 15 ust. 1 Brak sprecyzowania przepisow w zakresie uzyskania autoryzacji, w Uwaga nieuwzgledniiona
w Chetmie - przekazane przez sytuacji rozszerzenia dziatalnosci lecznicze;j. - komentarz
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
68. |R2 - Autoryzacja |Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |[Art. 16 ust. 2 pkt 3 | Nie okreslono sposobu postgpowania, powodéw ani tez warunkéw Uwaga nieuwzgledniiona

w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

umozlwiajagcych cofniecie udzielonej autoryzacii.

- komentarz
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69.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 18 ust. 1

Wskazuje obowigzek prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia
jakosci i bezpieczenstwa, jednak nie okreslono sposobu weryfikacji jego
wdrozenia przez Ptatnika

Uwaga nieuwzgledniiona
- komentarz

70.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 18 ust. 2 pkt 3
oraz Art. 19 ust. 2
pkt 4

Wskazujg obowigzek zapewnienia odpowiednich srodkéw i zasobow do
witasciwego monitorowania jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
Swiadczen.

Uwaga nieuwzgledniiona
- komentarz

1.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 18 ust. 2 pkt 4

Wskazuje obowigzek okresowego monitorowania i oceny jakos¢ i
bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

Uwaga nieuwzgledniiona
- komentarz

72.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 18 ust. 2 pkt 7

Brak schematu do opracowania SOP

Uwaga nieuwzgledniiona
- komentarz

73.

R4 - Akredytacja

Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 18 ust. 2 pkt 8
lit. a

Niespodjnosc¢ redakcyjna

uwaga uwzgledniona

74.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 18 ust. 2 pkt 10

Niespdjnosc¢ redakcyjna

uwaga uwzgledniona

75.

R4 - Akredytacja

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 19 ust. 2 pkt 3

Niespdjnosc¢ redakcyjna

uwaga uwzgledniona

76.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 21 ust. 2

Wskazuje obowigzek zapewnienia odpowiedniej ochrony
uniemozliwiajgca identyfikacje danych osobowych pacjentéw

Uwaga nieuwzgledniiona
- komentarz

7.

R4 - Akredytacja

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 22 ust. 1

Niespdjnosc¢ redakcyjna

uwaga uwzgledniona

78.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art. 22 ust. 1 pkt 1 i

2

Brak obiektywnych kryteriéw klasyfikacji stopnia ciezkosci oraz
prawdopodobienstwa wystepowania zdarzen niepozadanych

uwaga nieuwzgledniona
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79. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 22 ust. 1 Niespdjnosé redakcyjna uwaga uwzgledniona

w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
80. |R4 - Akredytacja |Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 23 Brak okreslenia sposobu wykorzystania przez ptatnika danych z rejestru Juwaga nieuwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez zdarzen niepozadanych. - komentarz
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
81. |R3-Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 25 ust. 1 Niespdjnosé redakcyjna uwaga uwzgledniona
system w Chetmie - przekazane przez
zapewnienia Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
jakosci i Lubelskie)
bezpieczenstwa
82. |R3-Wewnetrzny |Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 25 ust. 112 Brak okreslenia sposobu i metod badania doswiadczen pacjentow. uwaga nieuwzgledniona
system w Chetmie - przekazane przez - komentarz
zapewnienia Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
jakosci i Lubelskie)
bezpieczenstwa
83. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 27 ust. 2 Niespdjnosé redakcyjna uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
84. |R4 - Akredytacja |Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 27 ust. 3 Skupienie kompetencji ptatnika moze potencjalnie prowadzi¢ do uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez swoistego konfliktu intereséw.
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
85. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 28 ust. 2 Zaproponowane dziaty tematyczne wskazujg na zamiar opracowania uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez standardéw akredytacyjnych tylko dla szpitali, ktore w istocie sg
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj. najbardziej popularne. Jednak nie majg one w petni zastosowania np.
Lubelskie) do akredytacji POZ.
86. |R4 - Akredytacja |Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 29 ust. 1 Niespdjnos¢ redakcyjna uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
87. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 31 pkt 1 Niespdjnosc¢ redakcyjna uwaga uwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
88. |R4 - Akredytacja |Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 32 Niespodjnos¢ redakcyjna uwaga uwzgledniona

w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
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89.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

32 ust. 7

Niespdjnosé redakcyjna

uwaga uwzgledniona

90.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

33ust. 1

Brak przepisow przejSciowych dla podmiotéw, ktérym waznosé
certyfikatu konczy sie przed uptywem 12 miesiecy od dnia wej$cia w
zycie ustawy. Nie wskazano, iz NFZ bedzie nastepcg prawnym, aby
ztozone wnioski o udzielenie akredytacji pozostaty w obrocie prawnym.
Niespéinos¢ redakeyina.

Uwaga hieuwzgledniona
Przepisy precyzuje
okres przejsciowy

91.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

33 ust. 3

Przepis daje uprawnienie Prezesowi Funduszu na ograniczenie
(limitowanie) liczby przegladéw akredytacyjnych.

uwaga nieuwzgledniona
- komentarz

92.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

36 ust. 1

Niespdjnosc¢ redakcyjna

Uwaga uwzgledniona

93.

R4 - Akredytacja

Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

37 ust. 4

Brak wskazania definicji ,istotniej niezgodnosci” oraz kompetencji do
rozstrzygania w przedmiotowym zakresie.

uwaga nieuwzgledniona
- komentarz

94.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

=3

38 ust. 1 pkt 4

Niespdjnosc¢ redakcyjna

Uwaga uwzgledniona

95.

R4 - Akredytacja

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

—

39 ust. 1 pkt 7

Niespdjnosc¢ redakcyjna

Uwaga uwzgledniona

96.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

=3

40 ust. 1

Niespdjnosc¢ redakcyjna

Uwaga uwzgledniona

97.

R4 - Akredytacja

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

40 ust. 3

Niespdjnosc¢ redakcyjna

Uwaga uwzgledniona

98.

R4 - Akredytacja

Wojewodzki Szpital Specjalistyczny
w Chetmie - przekazane przez
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

Art.

=3

40 ust. 5

Niespdjnos¢ redakcyjna

Uwaga uwzgledniona
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99. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 41 ust. 1 Brak okreslenia podstaw do przeprowadzenia wizyty kontrolnej uwaga nieuwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez - komentarz
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj.
Lubelskie)
100. |R4 - Akredytacja |Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 45 w zwigzku z |Niespdjnos¢ redakceyjna. Brak mechanizmu przydzielania uwaga nieuwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez art. 49 poszczegolnych wizytatoréw do zrealizowania poszczegélnych - komentarz
Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. przegladow.
Lubelskie)
101. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital Specjalistyczny |Art. 49 ust. 2 pkt 6 |Prezes Funduszu skre$la z list wizytatoréw osoby, ktére majg uwaga nieuwzgledniona
w Chetmie - przekazane przez negatywne oceny z udziatu w wizytach oceniajgcych - komentarz
Zwigzek Wojewoddztw RP (UM Woj.
Lubelskie)

102. |R5 - Zmiany w Wojewodzki Szpital Specjalistyczny |Art. 62 Zmieniana ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta uwaga nieuwzgledniona
przepisach w Chetmie - przekazane przez zaktada, ze nie bedzie postgpowania karnego wobec pracownika i - komentarz
obowigzujacych Zwigzek Wojewodztw RP (UM Woj. odszkodowawczego wobec szpitala w przypadku, jesli dane zdarzenie

Lubelskie) niepozadane zostanie zgtoszone.

103. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 2 pkt 2 Autoryzacja jest obligatoryjnym systemem dla podmiotéw dziatajgcych |uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Matopolskie) w zakresie lecznictwa szpitalnego (Swiadczenia w rodzaju $wiadczenia |- komentarz

szpitalne). Systemowi autoryzacji podlegaé winny takze podmioty
udzielajace Swiadczen rehabilitacyjnych w trybie stacjonarnym i z
zapewnieniem catodobowej opieki medycznej (szpitale rehabilitacyjne).
104. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Wojewodzkie podmioty lecznicze wnoszg o doprecyzowanie czy uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Matopolskie) projektu obowigzek uzyskania autoryzacji, monitorowania zdarzen - Akredytacja stopniowo
niepozgdanych oraz posiadania wewnetrznego systemu zapewnienia bedzie obejmowaé
jakosci i bezpieczenstwa dotyczy takze podmiotéw leczniczych, ktére wszystkie podmioty
udzielaja stacjonarnych i calodobowych $wiadczen psychiatrycznych i lecznicze
leczenia uzaleznien.
105. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 9 ust. 2 Putap spetniania kryteriéw, wydaje sig by¢ zbyt wysoki. Uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie) Obowigzkowe
spetnienie 95% kryteriow
106. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 8 ust. 2 Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa pacjenta uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie) spetnia kryteria okreslone na drodze rozporzadzenia przez Ministra - komentarz
Zdrowia z uwzglednieniem specyfiki podmiotu wykonujgcego
dziatalnos$¢ leczniczg ( szpitale wielospecjalistyczne, szpitale
psychiatryczne, dzieciece itp.)
107. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 13 ust. 1w W terminie jednego miesigca od wydania oceny. uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie) powigzaniu z Art. 11 uzupetnienie w terminie
ust. 1 14 dni
108. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 13 ust. 4 Brak dwuinstancyjnosci postepowania. uwaga uwzgledniona
Matopolskie)
109. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 14 Nieuzasadnione 1-roczne oczekiwanie na ponowne ztozenie wniosku o |uwaga nieuwzgledniona

Matopolskie)

autoryzacije (w przypadku odmowy) — skroci¢ do 3 miesiecy.

- komentarz
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110. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 15 Usuniecie zapisu o zmianie zakresu dziatalno$ci przy ponawianiu uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie) whiosku o autoryzacje. - ponowny wniosek
podmiotu tylko w
przypadku zmiany
zakresu dziatalno$ci
111. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 6 |Podmiot leczniczy w ramach systemu, o ktérym mowa w ust. 1: 6) uwaga uwzgledniona
system Matopolskie) corocznie, w terminie do dnia 31 marca nastepnego roku opracowuije i
zapewnienia publikuje raport jako$ci zgodnie ze wzorem umieszczonym jako
jakosci i zatgcznik do......
bezpieczenstwa
112. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 10 |Btedne odnosniki. Uwaga uwzgledniona
system Matopolskie)
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
113. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 19 ust. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewngtrznego systemu uwaga nieuwzgledniona
system Matopolskie) zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu - odpowiedzialnosc¢
zapewnienia leczniczego. Kierownik podmiotu wyznacza osobe, ktora koordynuje spoczywa na kierowniku
jakosci i dziatania na rzecz poprawy jakosci i bezpieczehstwa pacjentéw, w podmiotu
bezpieczenstwa ilosci nie mniejszej niz jedna na ....... tozek i jest zatrudniona na
stanowisku....... W przypadku konieczno$ci utworzenia wiecej niz
jednego stanowiska w danej placéwce, kierownik zaktadu tworzy
komorke organizacyjng ds. jakosci i bezpieczenstwa pacjenta. Osoba
na stanowisku...... posiada nastepujace kwalifikacje ( prosze o ustalenie
przez ustawodawce minimalnych wymagan ) oraz otrzymuje
wvnaarodzenie okreslone iako ( wspdtczvnnik)
114. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 19 ust. 2 pkt 3 |Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty uwaga uwzgledniona
system Matopolskie) wskazanego przepisu ze wzgledu na btad techniczny i niewtasciwe
zapewnienia odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy.
jakosci i
bezpieczenstwa
115. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 22 ust. 1 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty uwaga uwzgledniona
system Matopolskie) wskazanego przepisu ze wzgledu na btad techniczny i niewtasciwe
zapewnienia odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy.
jakosci i
bezpieczenstwa
116. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 23 ust. 1 Wojewodzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty uwaga uwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Matopolskie)

wskazanego przepisu ze wzgledu na btad techniczny i niewtasciwe
odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy.
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117. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 25 ust. 1 Wojewodzkie podmioty lecznicze wnoszg o dokonanie korekty uwaga uwzgledniona
system Matopolskie) wskazanego przepisu ze wzgledu na btad techniczny i niewtasciwe
zapewnienia odwotanie do art. 17 opiniowanej ustawy.
jakosci i
bezpieczenstwa

118. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 25 ust. 1,2,3 1. Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17, analizuje wyniki badan |uwaga nieuwzgledniona
system Matopolskie) opinii i doswiadczen pacjentéw co najmniej raz w roku. Wyniki badania |- komentarz
zapewnienia publikuje w raporcie jakosci, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 2. W
jakosci i przypadku pobytu pacjenta w podmiocie leczniczym, badanie opinii i
bezpieczenstwa doswiadczen pacjentéw powinno by¢ przeprowadzone po wypisie

pacjenta z podmiotu leczniczego. 3. Formularz ankiety badania opinii i
satysfakcji pacjenta opracowuje Prezes Funduszu i publikuje na stronie
podmiotowej BIP
119. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 25 ust. 2 Po wypisie zastgpi¢ w przeddzien planowanego wypisu. uwaga nieuwzgledniona
system Matopolskie) - komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
120. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 25 ust. 2 Wojewodzkie podmioty lecznicze wnoszg o zmiang zapisu poprzez uwaga nieuwzgledniona
system Matopolskie) wskazanie, ze w przypadku hospitalizacji pacjenta w podmiocie -prawidtowa redakcja
zapewnienia leczniczym badanie opinii i doswiadczen powinno by¢ przeprowadzone |przepisu
jakosci i w dniu planowego wypisu pacjenta z podmiotu leczniczego, chyba ze
bezpieczenstwa stan zdrowia pacjenta nie pozwala na przeprowadzenie tego badania.
121. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 35 ust. 1 Przeglad akredytacyjny przeprowadzany przez 1 osobe — poszerzy¢ uwaga uwzgledniona
Matopolskie) podstawowy sktad do 2 osob.

122. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 43 ust. 2 Zbyt wysokie optaty za przeglad akredytacyjny. uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie)

123. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 51 ust. 2 Poszerzenie sktadu Rady akredytacyjne;j. uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie)

124. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 56 ust. 1 Dopisac¢ przy kwocie brutto. uwaga nieuwzgledniona
Matopolskie)

125. |R5 - Zmiany w Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 62 pkt 8 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o doreczanie decyzji uwaga nieuwzgledniona
przepisach Matopolskie) Rzecznika Praw Pacjenta oraz decyzji Komisji Odwotawczej rowniez Podmiot nie jest strong
obowigzujgcych podmiotom leczniczym, ktérych dotyczy zdarzenie. W sprawie

126. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 71a Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o doprecyzowanie czy za uwaga nieuwzgledniona
przej$ciowe, Matopolskie) szpital nalezy uzna¢ podmiot leczniczy udzielajgcy stacjonarnych Akredytacje bedg
dostosowujgce i i catodobowych $wiadczen psychiatrycznych i leczenia uzaleznien. obejmowane wszystkie
koncowe podmioty prowadzgce

dziatalno$¢ leczniczg

127. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  |Art. 71c ust. 2 pkt 1 |Zmiana okreslenia ,pogorszenie jakosci zycia” na ,istotne pogorszenie |uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Matopolskie) i2 jakosci zycia”. -prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisu

koncowe
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128. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 71d ust. 3 Wojewodzkie podmioty lecznicze zwracajg uwage, ze optata od uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Matopolskie) wniosku powinna by¢ wnoszona na Fundusz Kompensacyjny Zdarzen  |-prawidtowa redakcja
dostosowujgce i Medycznych, ktérego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta. przepisu
koncowe
129. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  |Art. 71g Poszerzenie katalogu petnomocnikoéw. uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Matopolskie) -prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisu
koncowe
130. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 71n ust. 4 Wojewddzkie podmioty lecznicze wnoszg o sprecyzowanie i wyjasnienie Juwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Matopolskie) wymogu dotyczgcego pozyskiwania przez Rzecznika polis lub innych -prawidtowa redakcja
dostosowujgce i dokumentéw ubezpieczenia OC podmiotu leczniczego. przepisu
koncowe
131. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 710 Wojewodzkie podmioty lecznicze wnoszg o nastepujace uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Matopolskie) zmodyfikowanie zapisu: Informacje, dowody i decyzje uzyskane w toku |-prawidtowa redakcja
dostosowujgce i postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego nie moga by¢ |przepisu
koncowe wykorzystane w innych postepowaniach prowadzonych na podstawie
odrebnych przepiséw, z wytgczeniem: 1) dochodzenia przez Rzecznika
zwrotu wyptaconego $wiadczenia i kosztéw postepowania, 2)
dowodzenia przez podmiot leczniczy w innym postepowaniu
dotyczacym tego zdarzenia medycznego, ze roszczenie pacjenta
wvaasto na mocv art, 71n ust, 2 ustawy
132. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 71s ust. 1 Poszerzenie sktadu Komisji Odwotawcze;. uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Matopolskie) -prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisu
koncowe
133. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |R4 - Akredytacja Oddziat 1 — powinno by¢ wpisane stowo ROZDZIAL uwaga
Matopolskie) bezprzedmiotowa
Redakcja jest poprawna.
134. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 10 i art. 27 Narodowy Fundusz Zdrowia uzyskujgc uprawnienia do przeprowadzania |uwaga uwzgledniona
Mazowieckie) postepowania w zwigzku z akredytacjg oraz autoryzacjg, wciaz petni
role ptatnika publicznego. Proponuje sie, aby proces akredytaciji i
autoryzacji byt prowadzony przez inny podmiot niz NFZ.
135. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 11 ust. 2 i art. 35|Proponuje sig opracowanie $cistych kryteriow w procesie wizytowania uwaga nieuwzgledniona
Mazowieckie) podmiotéw, w celu wiasciwego przygotowania podmiotoéw leczniczych  |-prawidtowa redakcja
do procedury autoryzacji oraz akredytaciji. przepisu
136. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 13 ust. 4 Przepisy dotyczace autoryzacji nie przewidujg szybkiej i dedykowane;j uwaga nieuwzgledniona
Mazowieckie) procedury odwotawczej — ostateczna decyzja o odmowie udzielenia -prawidtowa redakcja
autoryzacji bedzie mogta zosta¢ zakwestionowania wytgcznie w drodze |przepisu
skargi do sgdu administracyjnego. Proponuje si¢ stworzenie $ciezki
odwotawczej Il instancii merytorycznej, np. do Rzecznika Praw Pacjenta
137. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 14 Proponuje sie zastapi¢ wyrazy ,1 roku” wyrazami 6 miesiecy”. uwaga nieuwzgledniona

Mazowieckie)

-prawidtowa redakcja
przepisu
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138. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 27 ust. 3 Proponuje sie zastgpi¢ wyrazy ,4 lat” wyrazami ,5 lat” uwaga nieuwzgledniona
Mazowieckie) -prawidtowa redakcja
przepisu
139. |R5 - Zmiany w Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  |Art. 62 w zakresie  |Proponuje sig, aby podmioty lecznicze byty strong postepowania w uwaga nieuwzgledniona
przepisach Mazowieckie) art. 71g sprawach dotyczacych $wiadczen kompensacyjnych. -prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisu
140. |R5 - Zmiany w Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  |Art. 62 w zakresie  |Proponuje sie nadanie nastepujgcego brzmienia art. 71g zdanie drugie: |Uwaga uwzgledniona
przepisach Mazowieckie) art. 71g "Petnomocnikiem strony moze byé adwokat lub radca prawny, a
obowigzujgcych ponadto maizonek, rodzenstwo, zstepni lub wstepni, osoby
pozostajgce ze strong w stosunku przysposobienia oraz pozostajgce we
wspolnym pozyciu.
141. |uwagi do catosci |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Brak doktadnego uzasadnienia Projektu ustawy oraz oceny skutkow uwaga nieuwzgledniona
projektu Mazowieckie) projektu reqgulacji. - komentarz
142. |uwagi do catosci |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Tres¢ Projektu ustawy wymaga weryfikacji wszystkich odestan. Uwaga uwzgledniona
projektu Mazowieckie) projektu
143. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj. |art. 2 Nieprecyzyjna definicja zdarzenia niepozgdanego uwaga nieuwzgledniona
ogolne Pomorskie) - komentarz
144. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj. |art. 4i 8 Na system jakosci sktada sie autoryzacja i wewnetrzny system uwaga nieuwzgledniona
ogolne Pomorskie) zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa (art. 4), zas w art. 8 wewnetrzny |- komentarz
system jakosci jest elementem autoryzacji
145, |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj. |art. 5 Konieczne doprecyzowanie, czy wynik autoryzacyjny (w procentach) uwaga nieuwzgledniona
ogolne Pomorskie) bedzie miat wplyw na wysokos$¢ finansowania swiadczen - komentarz
146. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 6 Konieczno$¢ wyodrebnienia gtéwnych zatozen kryteriéw na gruncie uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Pomorskie) ustawy - komentarz
147. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 7 Do usuniecia lub zmiany: ,udzielenie autoryzacji danemu uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) Swiadczeniodawcy jest warunkiem uzyskania premii finansowej ze - komentarz
srodkéw publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia
szpitalne”
148. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 10 Konieczne rozwazenie udzielania autoryzacji dla podmiotu leczniczego |uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) (jako strony umowy z NFZ), a nie dla danego zakfadu leczniczego -prawidtowa redakcja
przepisu
149. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 10 ust. 1 Zmiana podmiotu udzielajgcego autoryzacji uwaga uwzgledniona
Pomorskie)
150. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 10 ust. 2 pkt 4  |adres siedziby albo miejsca zamieszkania podmiotu sktadajgcego uwaga uwzgledniona
Pomorskie) wniosek;
151. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 11 ust. 2 Btedne odwotanie sig do art. 9 ust. 1 Uwaga uwzgledniona
Pomorskie)
152. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 11 ust. 3 Btedne odwotanie sie do art. 7 Uwaga uwzgledniona
Pomorskie)
153. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 11 ust. 4 Btedne odwotanie sig do ust. 4 Uwaga uwzgledniona
Pomorskie)
154. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 14 Usuniecie uwaga nieuwzgledniona

Pomorskie)

-prawidtowa redakcja
przepisu
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155. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 17 W tym przepisie méwi sie o wydawaniu autoryzacji podczas kiedy w art. |Juwaga nieuwzgledniona

Pomorskie) 7 mowi sie o udzielaniu autoryzacji — nalezy ujednolici¢ chyba ze w art. |-prawidtowa redakcja
17 chodzi o techniczng czynnos$¢ wydawania dokumentu autoryzacji—  |przepisu
wtedy zapis z art. 17 nalezy doprecyzowac
156. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 3 |Usunigcie uwaga nieuwzgledniona
system Pomorskie) -prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
157. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 8  |Btedne odestanie do art. 18, w zapisie ,Zgtaszanie niezgodno$ci osobie |Uwaga uwzgledniona
system Pomorskie) lit. a odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art.18”. Odestanie dotyczy tresci art.
zapewnienia 19.
jakosci i
bezpieczenstwa
158. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 10 |Btedne odestanie w zakresie zapisu ,Wdraza wnioski z analiz, o ktoérych |Uwaga uwzgledniona
system Pomorskie) mowa w pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. C”. Pkt 10 nie posiada wyliczenia w
zapewnienia postaci litery c.
jakosci i
bezpieczenstwa
159. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 12 |Przeredagowanie zapisu ,Wdraza dziatania niezbednych do poprawy Uwaga uwzgledniona
system Pomorskie) jakosci i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych” na
zapewnienia ,Wdraza dziatania niezbedne ...."
jakosci i
bezpieczenstwa
160. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 18 ust. 2 pkt 14 |Przeredagowanie zapisu , oraz zapewnia publikacji w raporcie jakosci” |Uwaga uwzgledniona
system Pomorskie) na,... oraz zapewnia publikacje ...”
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
161. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 19 ust. 2 pkt 3 |Zmiana zapisu dot. blednego odestania w zakresie ,.... , o ktérym Uwaga uwzgledniona
system Pomorskie) mowa w art.17 ust. 2 pkt 6” na ,,... o ktérym mowa w art. 18 ust. 2 pkt
zapewnienia 6”. Art 17 dot. rozporzadzenia MZ.
jakosci i
bezpieczenstwa
162. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 20 Doprecyzowanie w tresci, czy zgtoszenia zdarzenia niepozgadanego uwaga nieuwzgledniona
system Pomorskie) moze dokona¢ osoba inna niz cztonek personelu podmiotu leczniczego? |-prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
163. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 22 ust. 1 Btedne odestanie - ,ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust.2 pkt 9 |Uwaga uwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Pomorskie)

lit. b i pkt 10 lit. C”. Wydaje sig, ze projektodawca miat na celu
odestanie do art. 18, pkt 10 nie posiada lit. C.
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164. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 23 ust. 1 Zmiana zapisu dot. zgtoszen, o ktérych mowa w art.17 ust. 2 pkt 10 uwaga nieuwzgledniona
system Pomorskie) -prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
165. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 25 Zmiana zapisu ,Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17 ..... Wyniki Juwaga uwzgledniona
system Pomorskie) badania publikuje w raporcie jakosci, o ktérym mowa w art. 17 ust. 2.
zapewnienia Art. 17 dotyczy rozporzadzenia MZ; nie posiada ust. 2
jakosci i
bezpieczenstwa
166. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 27 ust. 2 Zmiana redakc;ji zapisu ,Wniosek moze dotyczy¢ jednego zestawu Uwaga uwzgledniona
Pomorskie) standardow akredytacyjnego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2.” na,,...
jednego zestawu standardéw akredytacyjnych, o ktérym mowa w art. 28
ust. 2"
167. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 27 ust. 2 Zmiana zapisu. Tres¢ artykutu wskazuje, ze Podmiot wykonujgcy uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) dziatalno$c¢ lecznicza, moze wystapi¢ do Prezesa Funduszu z -prawidtowa redakcja
wnioskiem o udzielenie akredytacji, zwanego dalej ,wnioskiem”. przepisu
Wskaza¢ nalezy za niezasadne prowadzenie akredytacji przez
,nabywce” Swiadczen jakim jest NFZ, co nie jest zgodne z ideg
przegladu rowiesniczego prowadzonego przez niezalezny podmiot
oceniajacy oraz praktykow wizytatoréw.
168. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 32 ust. 7 Zmiana zapisu ,, ... po otrzymaniu kompletnego wniosku, o ktérym uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) mowa w art. 26 ust. 2.” Wydaje sie, ze projektodawca miat na celu -prawidtowa redakcja
przywotanie art. 27 ust. 2; art. 26 dotyczy rozporzadzenia MZ. przepisu
169. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |art. 33 ust. 1 Zmiana zapisu ,.... od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 31 ust. 7 -prawidtowa redakcja
przepisu
170. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 33 ust. 2 Zmiana zapisu ,.... wiecej niz jeden przeglad akredytacyjny, o ktérym uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) mowa w art. 31 ust 7”” na uwzgledniajgce przywotanie art. 32 ust. 7 (o |-prawidiowa redakcja
co prawdopodobnie chodzito projektodawcy; art. 31 nie ma ust. 7 przepisu
171. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 34 ust 9 Zmiana zapisu przewidujgcego kontrole podmiotu w przypadku uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) nieobecnosci kierownika podmiotu. Wydaje sie zasadnym -prawidtowa redakcja
wyartykutowanie, ze kontrola moze sie odby¢ tylko i wytgcznie w przepisu
kierownika podmiotu lub w obecnosci osoby upowaznionej przez
kierownika podmiotu.
172. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 36 +Wizytator (moze wizytatorzy) ma prawo do zgdania ustnych i uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) pisemnych wyjasnien od os6b zatrudnionych w podmiocie ocenianym”. |-prawidtowa redakcja
przepisu
173. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 39 ust 4 Zmiana oceny poszczegodlnych standardow akredytacyjnych uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) -prawidtowa redakcja
przepisu
174. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 40 ust. 1 Zmiana zapisu ,Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o Uwaga uwzgledniona

Pomorskie)

ktorej mowa w art. 38 ust. 2 ...” na uwzgledniajacy przywotanie
witasciwego przepisu (art. 39 ust. 2)
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175. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 40 ust 3 Zmiana zapisu ,, W przypadku nieuwzglednienia rekomendacji Rady Uwaga uwzgledniona
Pomorskie) Akredytacyjnej, o ktorej mowa w art. 38 ust. 2 ...” na uwzgledniajgcy
przywotanie wiasciwego przepisu (art. 39 ust. 2)
176. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 41.1 W uzasadnionych przypadkach w okresie waznosci akredytacji minister |uwaga nieuwzgledniona
Pomorskie) witasciwy do spraw zdrowia moze zleci¢ Prezesowi Funduszu -prawidtowa redakcja
przeprowadzenie wizyty kontrolnej. Trudno$¢ w zdefiniowaniu terminu  |przepisu
,2uzasadniony przypadek”. Postuluje si¢ wprowadzenie obligatoryjnych
okresowych kontroli wybranych losowo podmiotéw leczniczych po
katem biezacej weryfikacii funkcjonowania standardow.
177. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 46 ust. 1 pkt 6 |Zmiana zapisu: ,....uzyskata co najmniej minimalng liczbg punktow w Uwaga uwzgledniona
Pomorskie) naborze, o ktérym mowa w art. 44 ust. 3”. w art. 44 brak ust. 3; dotyczy
rozporzgdzenia MZ. Raczej art. 45 ust. 31 5.
178. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 51 Zmiana zapisu w zakresie btednej numeracja poszczegdinych ustepéw: |Uwaga uwzgledniona
Pomorskie) 1,2,2,3-winno by¢: 1, 2, 3, 4.
179. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |art. 52 ust. 1 pkt 4  |Zmiana zapisu ,, ... w przypadku cztonkéw Rady, o ktorych mowa w art. |Uwaga uwzgledniona
Pomorskie) 51 ust. 3 pkt. 2 -7” na uwzgledniajgcy poprawne odestanie do art. 51
ust. 2 pkt 2-7
180. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj. |art. 53 ust. 1 Zmiana zapisu ,.... 0 nieistnieniu okolicznosci, o ktérych mowa w art. 51 |Uwaga uwzgledniona
Pomorskie) ust. 2” na uwzgledniajgcy poprawne odestanie do art.52 ust. 2
181. |R5 - Zmiany w Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |art. 62 Brak precyzyjnego wskazania czy i w jaki sposob podmiot leczniczy uwaga nieuwzgledniona
przepisach Pomorskie) zobowigzany bedzie do zwrotu wyptaconego $wiadczenia -prawidtowa redakcja
obowigzujgcych kompensacyjnego. przepisu
182. |R5 - Zmiany w Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |art. 63 ust 1 pkt 2 Zmiana zapisu dotyczgcego monitoringu, ktory jest niezgodny z uwaga nieuwzgledniona
przepisach Pomorskie) Prawami Pacjenta. -prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisu
183. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj. |art. 70 Usuniecie uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Pomorskie) -prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisu
koncowe
184. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 71c ust. 2 pkt 3 |Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego nie moze by¢ zalezna od uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Pomorskie) relacji rodzinnych i wieku pacjenta (dotyczy zgonu pacjenta) -prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisu
konhcowe
185. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Ustawa reguluje czes¢ tylko zagadnienia — zasady tworzenia systemu uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu jakosci. Brak jest odniesienia do szczegdtéw tzn. jakie warunki nalezy  |-komentarz
spetniac i co w tym zakresie nalezy wykazag.
186. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  Juwagi do catosci Ustawa zaktada, iz udzielenie autoryzacji przez NFZ jest WARUNKIEM |uwaga

projektu

Pomorskie)

projektu

FINANSOWANIA swiadczen. W obecnej sytuacji finansowej podmiotow
leczniczych, braku srodkéw na biezace funkcjonowanie, nie méwigc juz
o nakfadach koniecznych na podnoszenie jakosci (wigksza jakosé
wymaga wiekszych naktadéw) uzaleznianie finansowania od autoryzaciji
jest zachowaniem nieodpowiedzialnym. Poprawa jakos$ci powinna by¢
premiowana, tak aby podmiotom zalezato na jej podnoszeniu.

bezprzedmiotowa -
ustawa nie reguluje
kwestii finansowania
podmiotéw leczniczych
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187. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  Juwagi do catosci W ustawie wprost wskazuje sie, iz niezbedne $rodki do monitorowania |uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu jakosci zapewniajg podmioty lecznicze. -komentarz
188. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Ustawa zmierza do likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci — Uwaga uwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu podmiotu obiektywnie oceniajgcego jakos¢ w podmiotach leczniczych.
Akredytacji ma teraz udziela¢ podmiot (NFZ), ktory jest i ptatnikiem i
kontrolerem.
189. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  Juwagi do catosci Udzielanie akredytacji przez NFZ, ktéry pozostaje jednoczesnie Uwaga uwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu ,nabywcg” swiadczen opieki zdrowotnej jest sprzeczne z ideg
fakultatywnej zewnetrznej oceny jakosci. ,Systemowe podejscie do
zagadnienia jako$ci w opiece zdrowotnej wymaga przede wszystkim
oceny zjawiska ,niedostatecznej jakosci” i skali jego wystepowania,
wskazania gtéwnych przyczyn i konsekwencji jego wystepowania, oraz
wprowadzenia rozwigzan stymulujgcych do poprawy” - ustalenie tego
zakresu,
190. |uwagi do catosci |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Konieczne ustalenie okresu przej$ciowego do wprowadzenia zmian, uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu ktory pozwoli na: -wdrozenie gromadzenia danych na platformach -komentarz
medycznych dot. wskaznikow jakosci po uprzednim ich zdefiniowaniu
na dany rok kalendarzowy, -okreslenie oczekiwanego poziomu
wskaznikow jakosci w oparciu o dane z rejestréw i EBM
191. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  Juwagi do catosci W ramach wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci podmioty uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu lecznicze bedg zobligowane migdzy innymi do: ,wdrazania rozwigzan -komentarz
stuzacych identyfikacji i zarzadzaniu ryzykiem zdrowotnym, w tym
prowadzenie analiz identyfikujgcych zagrozenia (np. Failure Mode and
Effects Analysis - FMEA)”
192. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Brak jest odniesienia do rozwigzan dotyczacych ryzyka klinicznego w uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu szczegolnosci w zakresie ryzyka zdarzen niepozgdanych. -komentarz
193. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Brak jest odniesienia do rozwigzan dotyczacych ryzyka klinicznego w uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu szczegolnosci w zakresie ryzyka zdarzen niepozgdanych. Ustalenie -komentarz
jednolitych narzedzi do oceny ryzyka klinicznego. Wdrozenie
zwalidowanych skal klinicznych i kalkulatoréw ryzyka medycznego.
194. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Finansowanie swiadczen kompensacyjnych — proponujemy wskazanie |uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu utworzenia regionalnych Towarzystw Ubezpieczen Wzajemnych -komentarz
organizowanych obowigzkowo przez podmioty lecznicze i organy
tworzace.
195. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Przepisy karne — w dalszym ciggu nie rozwigzujg problemu uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu praktycznego braku zgtaszania przez personel zdarzen niepozadanych. |-komentarz
Konieczna bytaby kompleksowa zmiana w tym zakresie (np. przydziat
kuratora/prawnika pacjenta, ktory bratby udziat w weryfikacji, czy dane
zdarzenie niepozgdane nie wynikato z dziatan zamierzonych)
196. |uwagi do catosci |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |uwagi do catosci Brakuje mechanizmu zwrotnego wptywu zdarzen niepozgdanych na: uwaga nieuwzgledniona

projektu

Pomorskie)

projektu

praktyke medyczng (w tym udziat samorzgdéw medycznych),
podmiotéw zatozycielskich (ocena zarzadzania dla bezpieczenstwa),
organizacji $wiadczen i sposobéw konstrukcji warunkéw umow na
udzielanie Swiadczen.

-komentarz
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197. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  Juwagi do catosci Przeanalizowania wymaga sama koncepcja autoryzacji. uwaga nieuwzgledniona
projektu Pomorskie) projektu -komentarz
198. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 10 ust. 1 Autoryzacji powinna udziela¢ specjalnie do tego celu wydzielona Uwaga nieuwzgledniona
Wielkopolskie) jednostka organizacyjna niezwigzana z bezposrednim ptatnikiem prawidtowa redakcja
Swiadczen zdrowotnych. przepisu
199. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 27 ust.3 i art. 31 | Akredytacji mimo, ze ma charakter fakultatywny powinna udziela¢ Uwaga nieuwzgledniona
Wielkopolskie) specjalnie do tego celu wydzielona jednostka organizacyjna prawidtowa redakcja
niezwigzana z bezposrednim ptatnikiem $wiadczen zdrowotnych. przepisu
200. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  [Art. 43 ust. 1 Zbyt wysoka optata za fakultatywng procedure stanowigca do Uwaga nieuwzgledniona
Wielkopolskie) pietnastokrotnosci przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w prawidtowa redakcja
sektorze przedsiebiorstw, wigcznie z wyptatami z zysku, w | kwartale przepisu
roku poprzedniego, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
.Monitor Polski”
201. |R5 - Zmiany w Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 63 Zapis w art.23a ust.1 punkt 2- jest niezgodny z art.20 ,20a,21 oraz 22  |Uwaga uwzgledniona
przepisach Wielkopolskie) ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. W/w art. méwig
obowigzujgcych o prawie pacjenta do poszanowania intymnosci i godnosci, w
szczegolnosci w czasie udzielania mu $wiadczen zdrowotnych. A
ponadto projektowana zmiana jest sprzeczna z przepisami RODO.
202. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |R2 - Autoryzacja Projekt Ustawy o jako$ci przekazuje do NFZ prawie nieograniczone Uwaga nieuwzgledniona
Wielkopolskie) kompetencje, poczawszy od autoryzacji podmiotéw jako warunek prawidtowa redakcja
kontraktowania $wiadczen. Czy pomimo jawnego konfliktu interesow przepisu
NFZ bedzie miat niekwestionowany i uzasadniony wptyw na wysokos¢ i
rodzaj zawieranych kontraktow?
203. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |R4 - Akredytacja Kiedy zostang opracowane standardy akredytacyjne oraz Formularz Uwaga nieuwzgledniona
Wielkopolskie) Ankiety? komentarz
204. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |R4 - Akredytacja Dlaczego Rada Akredytacyjna powotana ma by¢ przy Prezesie NFZ a w |Uwaga uwzgledniona
Wielkopolskie) jej sktad wychodzg tylko pojedynczo przedstawiciele: samorzgdu
zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow i samorzagdu zawodowego
pielegniarek i potoznych a przewiduje sie reprezentantéw MON-u i
MSW i az 5 przedstawicielu NFZ
205. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  [Art. 71 Decyzja o likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci wydaje sig nie do  |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Wielkopolskie) konca przemyslana. komentarz
dostosowujgce i
konhcowe
206. |uwagi do catosci  |Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  [uwagi do catosci Nalezy skorygowac¢ odnosniki w catym dokumencie. Uwaga uwzgledniona

projektu

Zachodniopomorskie)

projektu
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207. |R1 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  |Art. 5 oraz Art. 6 Zmiana tresci na: Art. 5 Fundusz, w oparciu o dane pochodzace z uwaga
ogolne Zachodniopomorskie) systemu jakosci w opiece zdrowotnej, moze motywowac podmioty bezprzedmiotowa -
udzielajace swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw ustawa nie reguluje
publicznych do podnoszenia poziomu jako$ci poprzez zwiekszanie kwestii finansowania
poziomu finansowania podmiotéw spetniajgcych wskazane kryteria. Art. |podmiotéw leczniczych
6 Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze
rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jakosci udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o
ktorych mowa w art. 5, a takze kryteria ich oceny majgc na wzgledzie
kliniczny, konsumencki i zarzadczy obszar udzielania S$wiadczen opieki
zdrowotnej. Rozporzadzenie regulujgce kryteria oceny ogtasza sie nie
pozniej, niz do 30 wrzesnia roku poprzedzajacego rok podlegajacy
acenie
208. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. Qust. 1 Nalezy doprecyzowac, czy autoryzacja wydawana jest dla Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) poszczegodlnych zakreséw dziatalnosci w ramach leczenia szpitalnego, |prawidiowa redakcja
czy dla catego podmiotu leczniczego. przepisu
209. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 9 ust. 2 Nalezy doprecyzowaé zapis dotyczacy spetniania 95% kryteriow Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) autoryzacji. prawidtowa redakcja
przepisu
210. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 12 Zmiana zapisu ,nie krétszy niz 3 miesigce” na ,nie diuzszy na 3 Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) miesigce”. prawidtowa redakcja
przepisu
211. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  [Art. 13 ust. 1 Zmiana brzmienia na: Dyrektor oddziatu wojewédzkiego Funduszu Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) udziela autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 prawidtowa redakcja
miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. |przepisu
11 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria
autoryzacji. W przypadku stwierdzenia uchybien, o ktérych mowa w art.
12, udzielenie autoryzacji nastepuje w terminie 3 miesiecy od dnia
potwierdzenia ich usuniecia, nie pozniej jednak, niz w terminie 6
miesiecv od datv ztozenia wniosku. z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.
212. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  [Art. 13 ust. 2 Zmiana fragmentu: ,ust. 10 ust. 1” na ,art. 10 ust. 1” Uwaga uwzgledniona
Zachodniopomorskie)
213. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 13 ust. 3 Zmiana na: W przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie spetnia Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) kryteriow autoryzacji o ktérych mowa w art.7, Dyrektor Oddziatu prawidtowa redakcja
Wojewddzkiego Funduszu wzywa go do usunigcia uchybien w terminie |przepisu
30 dni od ich stwierdzenia. W sytuacji, gdy uchybienia nie zostang
usuniete Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu w drodze decyzji
administracyjnej, cofa autoryzacje nie pdzniej niz w terminie 14 dni od
dnia stwierdzenia braku usuniecia uchybien w zakresie spetniania
krvteridw autorvzacii. z zastrzezeniem art. 9 ust. 2.
214. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 13 ust. 4 Konieczne jest wprowadzenie przyspieszonego trybu odwotawczego w |Uwaga nieuwzgledniona

Zachodniopomorskie)

przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, np. do wyzszej instancji w
postaci Prezesa NFZ.

prawidtowa redakcja
przepisu
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215. |R2 - Autoryzacja |Zwigzek Wojewddztw RP (UM woj.  |Art. 14 Zmiana brzmienia na: W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji lub |Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) jej cofniecia w trybie przewidzianym w Art. 13 ust. 3, kolejny wniosek o  |prawidtowa redakcja
udzielenie autoryzacji moze zosta¢ ztozony po uptywie 1 roku od dnia, |przepisu
w ktérym decyzja o odmowie udzielenia lub cofnigcia autoryzacji stata
sie prawomocna.
216. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  [Art. 18 ust. 2 Nalezy okresli¢ zrédta finansowania naktadow, ktére bedg musiaty uwaga
system Zachodniopomorskie) pokry¢ podmioty lecznicze w ramach wdrozenia i biezacego bezprzedmiotowa -
zapewnienia funkcjonowania nowych procedur i obowigzkéw w zakresie ustawa nie reguluje
jakosci i monitorowania jakosci i bezpieczenstwa. Ww. koszty nalezy uwzgledni¢ |kwestii finansowania
bezpieczenstwa w OSR. podmiotow leczniczych
217. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 27-56 Rezygnacja z zapiséw przenoszacych kompetencje CMJ na NFZ. Uwaga uwzgledniona
Zachodniopomorskie)
218. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  [Art. 36 ust. 1 Zmiana na: 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytator jest Uwaga uwzgledniona
Zachodniopomorskie) uprawniony do: Lub 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytatorzy
$3 uprawnieni do:
219. |R4 - Akredytacja |Zwigzek Wojewodztw RP (UM woj.  |Art. 45 ust 2 pkt. 2 |Nalezy doprecyzowac sposéb weryfikacji wiedzy merytorycznej oraz Uwaga nieuwzgledniona
Zachodniopomorskie) oraz ust. 5 system punktowania w ramach naboru. prawidtowa redakcja
przepisu
220. |R6 - Przepisy Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  |Art. 71c ust. 1 Zmiana zapisu: 3) Smierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt. na 3) |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zachodniopomorskie) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 300 000 zt. prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisu
konhcowe
221. |R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Wojewoddztw RP (UM woj.  [Art. 63 ust. 1 Nalezy wprowadzi¢ modyfikacje zapewniajgce pacjentom Uwaga uwzgledniona
system Zachodniopomorskie) poszanowanie ich intymnosci i godnosci.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
222. |uwagi do catosci  |[INTERMEN Piotr Kaczmarczyk uwagi do catosci Ustawa o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, w uwaga nieuwzgledniona

projektu

projektu

moim gtebokim przekonaniu moze znakomicie wspétgrac¢ z zapisami
Ustawy o Zawodzie farmaceuty. Oba akty, wskazujgc bezpieczenstwo
pacjenta jako priorytet, wykorzystuje innowacyjne dziatania oparte o
kompetencje personelu. Jestem pewien, ze wtasnie szersze wigczenie
farmaceutéw szpitalnych i klinicznych w system utrzymania jakosci
(centralny, jak i wewnetrzny), pomoze wyjasni¢ watpliwosci jakie
zgtaszajg wtadze niektorych jednostek, co do zasadnosci zatrudnienia
ilosci farmaceutow okreslonych w Ustawie o zawodzie farmaceuty.
Podkreslam fakt, ze w obecnym systemie wykorzystanie kompetenciji
farmaceutéw szpitalnych ogranicza sie niemal wytgcznie do dystrybucji,
a wiele kluczowych procesdw szpitalnym, pozostaje zasadniczo bez
zdefiniowanego nadzoru (np. analiza interakcji lekowych). Przyktady z
innych krajow, m.in. USA pokazujg jednoznacznie, ze dzieki rozwojowi
ustug farmaceutycznych w jednostkach ochrony zdrowia, leczenie moze

by¢ bezpieczniejsze, skuteczniejsze, a jego nadmierne koszty
zredukowane

- komentarz
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223. |R3 - Wewnetrzny |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 19 ust. 2 Zmieni¢ brzmienie na: Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa |Uwaga nieuwzgledniona
system w ust. 1, nalezy w szczegdlnosci: 5) wobec stwierdzonego ryzyka prawidtowa redakcja
zapewnienia zdarzen niepozadanych podejmowanie dziatan profilaktycznych i przepisu
jakosci i zabezpieczajgcych, przed ich wystgpieniem w przysztosci;
bezpieczenstwa
224. |R3 - Wewnetrzny |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 20 ust. 1 Zmieni¢ brzmienie na: Personel podmiotu leczniczego jest Uwaga nieuwzgledniona
system odpowiedzialny za zapobieganie wystagpieniu zdarzen niepozgdanych prawidtowa redakcja
zapewnienia oraz ich identyfikowanie i zgtaszanie osobie odpowiedzialnej przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
225. |R3 - Wewnetrzny |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 21 ust. 1 Dodac¢: w sktad kazdego z nich musi wchodzi¢ farmaceuta szpitalny/ Uwaga nieuwzgledniona
system kliniczny. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
226. |R3 - Wewnetrzny |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 26 W tym przypadku mogtby to by¢é wolumen kluczowych procedur, Uwaga nieuwzgledniona
system jednolitych dla wszystkich podmiotow, dalej dostosowywany do komentarz
zapewnienia specyfiki poszczegdlnych jednostek poprzez indywidualne instrukcje)
jakosci i
bezpieczenstwa
227. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk R4 - Akredytacja Obecny system akredytacji szpitali, mimo, ze obejmuje réwniez Uwaga nieuwzgledniona
farmakoterapie, nie zawsze stanowi szczelne sito dla niezgodnosci. komentarz
Nadmienie, ze wérdd szpitali objetych kontrolg NIK w 2018
Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej, w
wynikach ktorej czytamy, ze zadna z kontrolowanych 24 placowek nie
prowadzita dziatalno$ci w spos6b zapewniajgcy bezpieczenstwo
farmakoterapii we wszystkich kontrolowanych obszarach, ponad 40%
skontrolowanych placéwek posiadato akredytacje, zatem musiato
podleaa¢ wezednieiszei kontroli
228. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 28 ust. 2 doda¢: 17) weczesna identyfikacja i leczenie niedozywienia klinicznego  |Uwaga
bezprzedmiotowa -
akredytacja nie odnosi
sie do zalecen
postepowania
klinicznego
229. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 28 ust. 4 W sktad Rady Akredytacyjnej powinien wchodzi¢ farmaceuta szpitalny |Uwaga nieuwzgledniona
lub kliniczny, najlepiej posiadajgcy doswiadczenie w zakresie systeméw |prawidtowa redakcja
jakosci, np. certyfikat audytora ISO przepisu
230. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 35 ust. 1 Zasadne, by zawsze byt to interdyscyplinarny zespét wizytatoréw, co Uwaga nieuwzgledniona

pozwala na szerszg oceng, jedna osoba ma bardzo niewielkie szanse
petnej oceny tak ztozonego, wieloprocesowego srodowiska, jakim jest
szpital. Wyksztatcenie i kompetencje wizytatoréw powinny by¢ Scisle
okreslone, w przypadku farmaceutéw proponuje szpitalny, kliniczny, lub
majacy do$wiadczenie w systemach jakosci.

prawidtowa redakcja
przepisu
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231. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 36 ust. 1 dodaé¢: 6) dostepu do szpitalnego elektronicznego systemu ewidenc;ji Uwaga nieuwzgledniona
gospodarki lekowej (apteki i wszystkie osrodki kosztéw, dzieki temu prawidtowa redakcja
mozna szybko i tatwo okresli¢ stopien rzeczywistego wdrozenia przepisu
procedur i zidentyfikowa¢ obszary wymagajgce dalszych analiz)

232. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 38 ust. 1 dodaé¢: 9) dokumentacje zdjeciowg z wizytacji (np. stwierdzone Uwaga nieuwzgledniona
niezgodnosci w zakresie przechowywania i podawania lekéw w prawidtowa redakcja
oddziatach) przepisu

233, |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 46 ust. 1 dodac¢: 6) posiada doswiadczenie w pracy z systemami jakoSci Uwaga nieuwzgledniona

prawidtowa redakcja
przepisu

234. |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 51 ust. 1 pkt. 2 |dodac¢: 8) dwdch przedstawicieli samorzadu zawodowego aptekarzy, Uwaga nieuwzgledniona
bedacych farmaceutami szpitalnymi lub klinicznymi (ze wzgledu na prawidtowa redakcja
szeroki wachlarz zadan okreslonych w Ustawie o zawodzie farmaceuty) [przepisu

235, |R4 - Akredytacja |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 71s ust. 1 dodaé¢: 8) przedstawiciel Naczelnej Rady Aptekarskiej Uwaga nieuwzgledniona

prawidtowa redakcja
przepisu

236. |R3 - Wewnetrzny |INTERMEN Piotr Kaczmarczyk Art. 23 ust. 1-4 Wiele zdarzen niepozgdanym w ochronie zdrowia, ktérym mozna by Uwaga nieuwzgledniona

system zapobiec ma rzeczywistg przyczyne w btednej, pozbawionej realnego komentarz
zapewnienia nadzoru farmakoterapii. Wprowadzenie obowigzku analizy interakc;ji
jakosci i lekowych, zawsze gdy politerapia przekracza 7 produktéw,
bezpieczenstwa zdecydowanie poprawitaby bezpieczenstwo i skutecznos¢ leczenia,
obecnie wiekszo$¢ systemow szpitalnych posiada funkcjonalno$é
automatycznej oceny tego ryzyka — jednak nie sg one wykorzystywane
powszechnie i systemowo.
237. |R1 - Przepisy Beskidzki Zespét Leczniczo- art. 2 pkt 2 Zwazywszy na fakt, iz funkcjonujg podmioty udzielajgce $wiadczen w uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Rehabilitacyjny Szpital Opieki rodzaju Swiadczenia szpitalne w zakresie innym niz lecznictwo - Akredytacja stopniowo
Dtugoterminowej w Jaworzu szpitalne, m.in. rehabilitacja lecznicza i psychiatria nalezy bedzie obejmowaé

doprecyzowac art. 2 i art. 7 i wskazanie, ze autoryzacja dotyczy wszystkie podmioty
wylgcznie podmiotdéw prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju lecznicze
Swiadczenia szpitalne z zakresu lecznictwa szpitalnego. Jesli
zamierzeniem byto objecie autoryzacjg i warunkowaniem finansowania
ze $rodkéw publicznych wytgcznie ww. Swiadczeniodawcow, a
finansowanie swiadczen szpitalnych z zakresu psychiatrii i rehabilitacji
leczniczej majg zosta¢ na dotychczasowych warunkach; lub lub zmiana
zapisow art. 2 w kwestii spetnienia wymagan, tak aby byty one
weryfikowane w zaleznosci od zakresu udzielanych $wiadczen
zdrowotnych- jesli intencjg ustawy jest objecie catego systemu
Swiadczen sznitalnvch udzielanvch ze drodkdw publicznvch autorvzacia

238. |R2 - Autoryzacja |Beskidzki Zespot Leczniczo- Art. 7 w art. 7 wskazano, ze udzielenie autoryzacji jest warunkiem Uwaga nieuwzgledniona

Rehabilitacyjny Szpital Opieki
Diugoterminowej w Jaworzu

finansowania ze srodkéw publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju
Swiadczenia szpitalne.

prawidtowa redakcja
przepisu
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239. |R1 - Przepisy Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 2 Brak definicji standardowej procedury operacyjnej (SOP). Art. 2 ust 4 — |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne pielegniarstwa pediatrycznego powinien brzmie¢: SOP — to plan rutynowego postepowania klinicznego |prawidtowa redakcja
dla wybranych zespotéw objawdw oraz jednostek chorobowych przepisu
uwzgledniajgcy sciezki postepowania diagnostyczno-leczniczego w
formie np. algorytmu.
240. |R2 - Autoryzacja |Konsultant Krajowy w dziedzinie R2 - Autoryzacja Projektowany w projekcie Ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i Uwaga nieuwzgledniona
pielegniarstwa pediatrycznego bezpieczenstwie pacjenta z dnia 22 lipca 2021 wymag obligatoryjnej komentarz
autoryzacji podmiotow leczniczych jest dobrym rozwigzaniem jako
warunek uzyskania srodkéw publicznych z NFZ.
241. |R2 - Autoryzacja |Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 11 ust. 2 Proponuje sie wizyte autoryzacyjng, co ktoci sie z art. 12, ze NFZ Uwaga nieuwzgledniona
pielegniarstwa pediatrycznego przedstawia wnioskodawcy wykaz uchybien i wyznacza termin ich prawidtowa redakcja
usuniecia. Art. 11 ust 2 — ,wizyte autoryzacyjng” zamieni¢ na ,Kontrole |przepisu
autoryzacyijng”
242. |R2 - Autoryzacja |Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 14 Okres do ponownego rozpatrzenia wniosku o autoryzacje jest zbyt Uwaga nieuwzgledniona
pielegniarstwa pediatrycznego dhugi-1 rok. prawidtowa redakcja
przepisu
243, |R3 - Wewnetrzny |Konsultant Krajowy w dziedzinie R3 - Wewnetrzny Projektowany obowigzek prowadzenia przez podmioty lecznicze Uwaga nieuwzgledniona
system pielegniarstwa pediatrycznego system zapewnienia |wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa — to komentarz
zapewnienia jaosci i generalnie tez dobre rozwigzanie.
jakosci i bezpieczenstwa
bezpieczenstwa
244. |R3 - Wewnetrzny |Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 18 ust 2 pkt 8, [Jesli przyjmiemy definicje kliniczng SOP, wéwczas ,monitorowania Uwaga uwzgledniona
system pielegniarstwa pediatrycznego Art. 20 ust 1 pkt 1i |niezgodnosci z SOP” nie jest wlasciwe, gdyz kazdy SOP musi
zapewnienia Art. 21 ust 1 uwzglednia¢ indywidualne potrzeby pacjenta i indywidualizacje
jakosci i postepowania z pacjentem.
bezpieczenstwa
245. |R3 - Wewnetrzny |Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 23 ust. 1-4 Podmioty lecznicze nie powinny zgtasza¢ do NFZ zdarzen Uwaga nieuwzgledniona
system pielegniarstwa pediatrycznego niepozgdanych, a ten nie powinien prowadzi¢ rejestru, analiz, raportéw i |- rejestr bedzie
zapewnienia wydawac¢ rekomendacji, gdyz nie dysponuje ekspertami, tylko prowadzony przez MZ
jakosci i urzednikami. Art. 23 ust 1 - zamiast ,przez Fundusz” powinno by¢
bezpieczenstwa .przez CMJ”. Art. 23 ust 2 — zamiast ,Prezes Funduszu” powinno by¢
Dyrektor CMJ”. Art. 23 ust 3 i 4 stowa .Fundusz” zastapi¢ .CMJ”
246. |R4 - Akredytacja |Konsultant Krajowy w dziedzinie R3 - Wewnetrzny Projektowana likwidacja CMJ jest bardzo ztym pomystem, gdyz proces |Uwaga nieuwzgledniona

pielegniarstwa pediatrycznego

system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

akredytacji powinna prowadzi¢ niezalezna od ptatnika instytucja a taka
jest CMJ, ktory ma duze doswiadczenie w tym zakresie, ugruntowang
pozycje i bardzo dobrg wspétprace z organizacjami prowadzacymi
akredytacje i zajmujgcymi sie jakoscig w opiece zdrowotnej w Europie i
na swiecie. Tak samo rejestr zdarzen niepozadanych zgtaszanych z
podmiotéw leczniczych powinno prowadzi¢ CMJ, ktére winno
dokonywac zbiorczych okresowych analiz oraz przedstawia¢ okresowe
rekomendacie dotvczace bezpieczenstwa opieki.

- akredytacja bedzie w
kompetencji MZ
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247. |R5 - Zmiany w Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 71u Projektowana likwidacja komisji wojewddzkich ds. orzekania o Uwaga nieuwzgledniona
przepisach pielegniarstwa pediatrycznego zdarzeniach oraz utworzenie funduszu kompensacji szkéd wynikajgcych |komentarz
obowigzujgcych ze zdarzen medycznych jest bardzo dobrym rozwigzaniem, réwniez

przypisanie funduszu kompensacyjnego przy RPP — jest tez dobrym
pomystem.

248. |R6 - Przepisy Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 71 Wykresli¢ art. 71 méwigcy o likwidacji CMJ, a zamieni¢ go nadajgc mu |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, pielegniarstwa pediatrycznego status jednostki samodzielnej posiadajgcej gospodarke finansowg - akredytacja bedzie w
dostosowujgce i umozliwiajgcag pobieranie opfat za proces akredytacji od podmiotow kompetencji MZ
koncowe leczniczych. Nie powinno sig likwidowa¢ CMJ, wrecz przeciwnie — nadal

powinno prowadzi¢ proces akredytacji oraz rejestr zdarzen
niepozgdanych wraz z wydawaniem rekomendacji dotyczacych
bezpieczenstwa opieki.

249. |R6 - Przepisy Konsultant Krajowy w dziedzinie Art. 68 Projektowana likwidacja komisji wojewddzkich ds. orzekania o Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, pielegniarstwa pediatrycznego zdarzeniach oraz utworzenie funduszu kompensacji szkéd wynikajgcych |komentarz
dostosowujgce i ze zdarzen medycznych jest bardzo dobrym rozwigzaniem, réwniez
koncowe przypisanie funduszu kompensacyjnego przy RPP — jest tez dobrym

pomystem. ]

250. |R5 - Zmiany w Monika Granville Art. 71u Warto sobie zada¢ podstawowe pytanie: Swiadczenia kompensacyjne |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach czy odszkodowania i zados¢uczynienia? W projekcje o jakosci w komentarz
obowigzujgcych opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta pisze.... Art. 21. 1. W

podmiocie leczniczym powotuje sie zespoty dokonujgce oceny i analizy
niezgodnosci lub zdarzen niepozadanych. Uwaga: Jezeli zostang
zlikwidowane Wojewddzkie Komisje, to w takim przypadku te nowe
zespoty w podmiocie leczniczym bedg zastepowaé Wojewddzkie
Komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych w ustawie
.Prawa Pacjenta, Rzecznik Praw Pacjenta”? Czy prywatne szpitale
réwniez z tego skorzystajg? Oddziat 2 Postepowanie w sprawie
Swiadczenia kompensacyjnego Dodany Rozdziat 14a Kompensacja
szkdd wynikajgca ze zdarzen medycznych Art. 71f. Postepowania w
sprawie swiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna sig, a wszczete
umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym zdarzeniem: 1)
prawomochie osgdzono sprawe o odszkodowanie lub
zadoscuczynienie; 2) toczy sie postepowanie cywilne w sprawie o
odszkodowanie lub zado$¢uczynienie; 3) wnioskodawca uzyskat
odszkodowanie lub zado$¢uczynienie z tytutu ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej; 4) wnioskodawca zawart ugode
przewidujgcg naprawienie doznanej szkody; 5) sad karny orzekt na
rzecz wnioskodawcy obowigzek naprawienia szkody wyrzgdzonej
przestepstwem lub zado$¢uczynienia za doznang krzywde albo
nawigzke Uwaga: Jaki jest prawdziwy cel wprowadzenia tej ustawy

Lam FIT=V=t1lo}
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251.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Monika Granville

Art. 71d ust. 3

Art. 71d. 3. Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza
sie na rachunek bankowy Narodowego Funduszu Zdrowia. Uwaga: Czy
na ztozenie wniosku w wysokosci 200 zt na podstawie ustawy o
Prawach Pacjenta optata bedzie kierowana réwniez na rachunek
bankowy NFZ po likwidacji wojewddzkich komisji? Poniewaz do tej pory
zalicza sie na poczet kosztéw postepowania przed wojewddzkg
komisjg do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych. Czy nie lepiegj
by byto ,aby znowelizowaé¢ juz istniejacg ustawe o Prawach Pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta? Poniewaz swiadczenie kompensacyjne to
inaczej odszkodowanie i zado$¢uczynienie. Pamietajgc o tym, ze lekarz
lub lekarz dentysta moze by¢ pacjentem, a pacjent moze byc¢ lekarzem
lub lekarzem dentystg. Chociaz warto bytoby uzdrowi¢ cate $wiadczenie
onieki zdrowatnei

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

252.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Polskie Towarzystwo Pielegniarek
Anestezjologicznych i Intensywnej
Terapii (Pawet Witt)

Art. 19 ust. 2 pkt. 11
2

Nalezy wprowadzi¢ zmiany systemowe w obszarze bezpieczenstwa w
kontekscie raportowania zaktu¢ i zranien prze personel medyczny.
Kluczowg kwestig jest stworzenie centralnego, elektronicznego rejestru
zranien i zakiué, ktéry pozwoli na monitorowanie bezpieczenstwa
stosowania okreslonych wyrobéw medycznych. Usprawnienie tych
mechanizmdw znacznie ograniczy ryzyko w zwigzku ze zranieniem lub
zakiuciem.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

253.

uwagi do catosci
projektu

Stowarzyszenie Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce

uwagi do catosci
projektu

Srodowisko specjalistow medycyny rodzinnej, zrzeszonych w Kolegium
Lekarzy Rodzinnych w Polsce, z niepokojem zapoznato sie z informacjg
o projekcie ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta. Dziatania na rzecz podnoszenia jakosci $wiadczen w POZ od
lat stanowity dla naszego stowarzyszenia istotny obszar dziatan.
Wyrazat on sie m. in.: zainicjowaniem dziatan na rzecz poprawy jakosci
w podstawowej opiece zdrowotnej i wspétpracy przy opracowaniu
standardéw jakosci w POZ w 2002 roku, przygotowaniem wytycznych
klinicznych oraz zaangazowaniem w proces akredytacji i rozw6j grup
lekarskich (peer-review)

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

254.

R4 - Akredytacja

Stowarzyszenie Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce

R4 - Akredytacja

Z projektu ustawy wynika niepokojgce zmniejszenie udziatu lekarzy
POZ w przeprowadzeniu przegladéw o oceny akredytacyjnej.
Ograniczona zostanie mozliwo$¢ dokonywania oceny z wykorzystaniem
zasady ,peer-review”, czyli przegladu réwiesniczego. Do tej pory byt to
wazny element systemu akredytacji. Nalezy podkresli¢, ze wizytatorzy
nie tylko oceniajg, ale réwniez stuzg doswiadczeniem i wsparciem w
zakresie sprawdzonych rozwigzan.

Uwaga uwzgledniona

255.

R6 - Przepisy
przej$ciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Stowarzyszenie Kolegium Lekarzy
Rodzinnych w Polsce

Art. 71

Art. 71 projektu ustawy zaktada likwidacje Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia. Takie rozwigzanie jest wedtug nas
nieodpowiednim krokiem. Instytucja ta wspiera dziatania zmierzajgce do
poprawy jakosci ustug medycznych $wiadczonych przez placéwki opieki
zdrowotnej. Centrum Monitorowania Jakosci przeprowadza procesy
akredvtacii nie tylko w szpitalach ale tez w placéwkach POZ.

Uwaga nieuwzgledniona
- akredytacja bedzie w
kompetencji MZ
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256.

uzasadnienie

Maciej Kulig

uzasadnienie

Autorzy oczekujg, ze projekt pozwoli na ,poprawe diagnostyki i leczenia
przez systematyczng ocene wskaznikow jakosci”, a takze na ,poprawe
bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta przez rejestrowanie i
monitorowanie zdarzen niepozgdanych”. Nalezy zauwazy¢, ze samo
monitorowanie zdarzen niepozgdanych nie jest wystarczajgce dla
efektywnej oceny i poprawy jakosci w dziatalnosci zwigzanej z ochrong
zdrowia. Uzycie stosunkowo prostych wskaznikéw jakosci np. z liczbg
niepozadanvch zdarzen jest pod tvm wzaledem zawodne.

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

257.

uzasadnienie

Maciej Kulig

uzasadnienie

Odpowiedni system klasyfikacji powinien by¢ starannie zdefiniowany w
ww. ustawie i konsekwentnie wdrozony przez wszystkie jednostki
uczestniczace w systemie ochrony zdrowia/ systemie rejestraciji
zdarzen. Takie rozwigzanie pozwoli wprowadzi¢ element
poréwnywalnosci na poziomie krajowym, koniecznej z punktu widzenia
autoryzacji podmiotéw dziatalnosci czy akredytacji osrodkow,
przewidywanych w projekcie. Tak skonstruowana baza danych
umozliwia réwniez zastosowanie nowoczesnych komputerowych metod
badania zbioru (tzw. metody klastrowania)., polegajacego na
grupowaniu elementéw zbioru zdarzen na podstawie formalnie
zdefiniowanedo krvterium

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

258.

uzasadnienie

Maciej Kulig

uzasadnienie

Projekt powinien zawiera¢ odpowiednie uregulowania dotyczgce
administrowania ww. bazy danych. Administrator (administratorzy)
takiego systemu powinni mie¢ dostateczne umiejetnosci, narzedzia i
$rodki, aby (okresowo) przeprowadza¢ badanie ww. zbioru danych i
informowac o wynikach, zaréwno na poziomie krajowym, jak i w
odniesieniu do indywidualnych osrodkéw. Waznym elementem badania
sg analizy trendu umozliwiajgce wczesne wykrywanie odchylen, ktére
moga wskazywac na zaistnienie istotnych zmian w systemie (zaréwno
niekorzyvstnvch, jak i korzvstnvch).

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

259.

uzasadnienie

Maciej Kulig

uzasadnienie

Nalezy wzigé pod uwage, ze proces zgtaszania zdarzen niepozgdanych
i wynikajaca stad realizacja zadan zwigzanych z doskonaleniem
procesu ustug medycznych odbywa sie przy udziale personelu
wykonawczego odpowiedzialnego za proces medyczny (diagnostyki i
leczenia). W tej sytuacji korzy$ci, jakie mozna uzyskac¢ przez skuteczng
realizacje takiego programu (programu ciggtego doskonalenia) powinny
by¢ witasciwie docenione przez kierownictwo i dostatecznie rozumiane
przez pracownikéw, ktérzy czynnie uczestniczg w takim programie. W
omawianym projekcie nalezy przewidzie¢ odpowiednie szkolenie w tym
zakresie. Moze by¢ réwniez potrzebne uregulowanie majace na celu
ztagodzenie obaw pracownikéw przed ewentualnymi skutkami
dyscyplinarnymi, jakie mogtyby wynikng¢ ze zgtaszania niepozgdanych
zdarzen

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

260.

uwagi do catosci
projektu

Szpital Specjalistyczny w Tarnowie

uwagi do catosci
projektu

Prowadzenie autoryzacji przez NFZ jest zrozumiate. Natomiast ocena
spetnienia standardéw akredytacyjnych powinna by¢ obiektywna i
dlatego powinna pozosta¢ w jednostce niezaleznej od ptatnika !!!

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane
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261. |uwagi do catosci  |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie |uwagi do cato$ci Projekt ustawy jest bardzo ogélny. Trudno odnie$¢ sie do niektorych Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu zapiséw z powodu braku szczegdtowych regulacii , w projekcie sg komentarz
tylko odwotania do nieistniejgcych rozporzadzen.
262. |R1 - Przepisy Szpital Specjalistyczny w Tarnowie  |Art. 5. Nieprecyzyjny zapis dotyczacy wykorzystywania przez Fundusz uwaga
ogolne danych pochodzacych z systemu jakosci do finansowego bezprzedmiotowa -
motywowania podmiotu. ustawa nie reguluje
kwestii finansowania
podmiotéw leczniczych
263. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie [Art. 22 Nie mozna si¢ odnie$¢ do sposobu prowadzenia analiz przyczyn Uwaga uwzgledniona
system zrodiowych wystepowania ZN z powodu braku rozporzadzenia.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
264. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie  |Art. 23 Brak szczegotowych kryteriow analizy ZN przestanych przez podmiot uwaga nieuwzgledniona
system leczniczy, ktéra bedzie prowadzit Prezes Funduszu. - przepisy prawidiowo
zapewnienia zredagowane
jakosci i
bezpieczenstwa
265. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie [Art. 25 Spetnienie obowigzku ustawowego przez podmiot leczniczy Uwaga uwzgledniona
system polegajacego na wycigganiu wnioskow z badania ankietowego, ktére
zapewnienia ma by¢ dobrowolne dla pacjenta i przeprowadzone po jego wypisie ze
jakosci i szpitala bedzie bardzo trudne i niemiarodajne.
bezpieczenstwa
266. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie |Art. 26 Zapisy artykutu sg bardzo istotne ale zarazem mato precyzyjne. Trudno |Uwaga uwzgledniona
system je oceni¢ poniewaz nie ma rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
267. |R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie |Art. 27 i art. 28 Zapisy obu artykutéw nie bedg przejrzyste dopdki nie pojawi sie projekt |Uwaga uwzgledniona
standaréw akredytacyjnych, do ktdrych jest odniesienie w projekcie
ustawy.
268. |R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie |Art. 34. Brakuje zapisu dotyczgcego okreslenia czasu na jaki przed planowang |uwaga nieuwzgledniona
wizytg akredytacyjng Prezes Funduszu zawiadamia podmiot o wizycie. |- przepisy prawidtowo
zredagowane
269. |R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie |Art. 37. Zapis zawarty w Art. 37 pkt. 4, jest mato precyzyjny. Z jednej strony uwaga nieuwzgledniona
dopuszcza wniesienie zastrzezen, z drugiej nie bierze ich pod uwage. - przepisy prawidtowo
zredagowane
270. |R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny w Tarnowie |Art. 41. Ustawodawca nie doprecyzowat pojecia ,uzasadnionych przypadkéw”, |uwaga nieuwzgledniona

na podstawie ktérych Minister Zdrowia zleca wizyte kontrolng w
podmiocie leczniczym w trakcie trwania akredytacii.

- przepisy prawidtowo
zredagowane
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271. |R4 - Akredytacja |Instytut Praw Pacjenta i Edukaciji Art. 51 Bardzo istotnym z punktu widzenia srodowiska organizacji pacjentow uwaga nieuwzgledniona
Zdrowotnej jest zmiana w art. 51 dotyczaca sktadu Rady Akredytacyjnej, w ktorej - przepisy prawidiowo
proponowany projekt ustawy nie przewiduje udziatu reprezentantéw zredagowane
organizacji pacjentéw w powotanej przez Prezesa Funduszu Radzie.
Zwazywszy na role Rady Akredytacyjnej w zapewnieniu jakosci
Swiadczen i bezpieczenstwie pacjenta, sktad Rady powinien zostac
uzupetniony o udziat dwoch przedstawicieli organizacji spotecznych
dziatajacvch na rzecz praw pacienta.
272. |R4 - Akredytacja |Instytut Praw Pacjenta i Edukaciji Art. 51 w art. 51 nalezy dokonac¢ korekty oczywistej omyiki pisarskiej, w ktorej |Uwaga uwzgledniona
Zdrowotnej dwa razy wystepuje ust 2. W wyniku tej omyiki art. 51 ust 2 oraz art. 52
ust 1 pkt 4 btednie odnosi sie do art. 51 ust 3 pkt 2-7.
273. |R4 - Akredytacja |Instytut Praw Pacjenta i Edukaciji Art. 52 ust. 1 pkt 4 |art.. 52 ust. 1 punkt 4 uzupetni¢ zgoenie z uzasadnieniem. uwaga nieuwzgledniona
Zdrowotnej - przepisy prawidiowo
zredagowane
274. |R6 - Przepisy Naczelna Rada Adwokacka Art. 71 Projekt przedstawia szereg rozwigzan, majgcych na celu ulepszenie Uwaga uwzgledniona
przejsciowe, jakosci systemu ochrony zdrowia. Jedna z proponowanych zmian
dostosowujgce i dotyczy trybu dochodzenia przez pacjentéw roszczen z tytutu szkdd
koncowe medycznych. Projekt przewiduje likwidacje dotychczasowych

Wojewodzkich Komisji ds. Orzekania o Zdarzeniach Medycznych.
Zamiast tego pacjenci bedg mogli wystepowac do Rzecznika Praw
Pacjenta (RPP), ktéry po przeprowadzeniu postepowania
administracyjnego wydawat bedzie decyzje o przyznaniu pacjentowi
tzw. $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zdarzenia medycznego
(uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, zakazenia biologicznym
czynnikiem chorobotworczym, $mierci). Projekt przewiduje jednak, ze w
postepowaniu przez RPP pacjent nie bedzie mégt by¢ reprezentowany
przez profesjonalnego petnomocnika. Art. 71g projektu stanowi: ,Strong
postepowania jest wnioskodawca. Petnomocnikiem strony moze by¢
matzonek, rodzenstwo, zstepni lub wstepni, osoby pozostajgce ze
strong w stosunku przysposobienia oraz pozostajgce we wspdolnym
pozyciu.” Przepis nie wskazuje na mozliwos$¢ reprezentowania strony
przez adwokata. Co wiecej, art. 711 projektu stanowi, ze przepisy
kodeksu postepowania administracyjnego stosuje sie do postepowania
w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego, tylko w odniesieniu do spraw
nieuregulowanych juz w ustawie. Wydaje sie wigc, ze wytgczenie
mozliwosci korzystania z pomocy profesjonalnego petnomocnika w
postepowaniu przed RPP jest celowym dziataniem projektodawcy.
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275.

R2 - Autoryzacja

Narodowy Fundusz Zdrowia

R2 - Autoryzacja

Na podstawie projektowanych przepiséw ustawy nie sposéb stwierdzi¢,
jak nalezy rozumie¢ pojecie autoryzacji, czym ona jest, na jakich
warunkach, wedtug jakich kryteriow oraz w jakim trybie jest udzielana i
cofana. W zwigzku z powyzszym, materia ta wymaga dalszych
szczegodtowych uregulowan na poziomie przepiséw ustawowych.
Uregulowania wymaga ponadto szereg innych zagadnien zwigzanych z
przepisami ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych, ktorych zmiana nie jest planowana,
przyktadowo - zwigzek pomiedzy autoryzacjg warunkowa (na 1 rok), a
mozliwoscig kwalifikacji podmiotu do systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (na 4 lata), jak
réwniez mozliwos¢ udzielania swiadczen w stanie nagtym (art. 19
ustawy o $wiadczeniach) przez podmiot nieautoryzowany i uzyskania z
teqan tvtub wynaaradzenia ze dradkdw nubliczovch

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

276.

R4 - Akredytacja

Narodowy Fundusz Zdrowia

R4 - Akredytacja

Jednoczesnie, majgc na uwadze tre$¢ projektowanych uregulowan,
doprecyzowania przepis6w na poziomie materii ustawowej, wymagajg
takze regulacje dotyczgce akredytacji. To bowiem ustawa powinna
okresla¢ zasady, warunki, kryteria i tryb udzielania oraz wycofywania
akredytacii.

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

277.

R4 - Akredytacja

Narodowy Fundusz Zdrowia

Art. 45 ust. 1

Przepisy projektowanej ustawy wskazujg, kto moze petni¢ funkcje
wizytatora oraz z jakich etapéw skfada sie nabér na te funkcje,
natomiast na podstawie projektowanej regulacji nie mozna stwierdzic,
jaki jest status prawny takiej osoby — wizytatora. Nie wiadomo bowiem,
czy jest intencjg projektodawcy, aby wizytator byt pracownikiem
Narodowego Funduszu Zdrowia, czy tez kazdorazowo na
przeprowadzenie wizytacji Prezes Funduszu bedzie ogtasza¢ nabdr na
podstawie art. 45 ust. 1 projektowanej ustawy i zawiera¢ z wizytatorami
umowy cywilnoprawne. Kwestie te wymagajg precyzyjnego
uregulowania na poziomie ustawowvm

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

278.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Narodowy Fundusz Zdrowia

Art. 71

Przepisy projektowanej ustawy (art. 71) wskazuja, ze z dniem 31
grudnia 2022 r. ulega likwidacji Centrum Monitorowania Jakos$ci w
Ochronie Zdrowia. Zadania i kompetencje tej jednostki budzetowe;j
przejmuje Narodowy Fundusz Zdrowia. Natomiast przepisy
projektowanej ustawy nie regulujg kwestii przejecia pracownikow CMJ
przez NFZ. Proponuje uzupetnienie w tym zakresie projektowanych
przepisOw ustawy przez odestanie do art. 231 Kodeksu pracy.

Uwaga uwzgledniona
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279.

OSR

Narodowy Fundusz Zdrowia

OSR

Projekt przedmiotowej ustawy naktada na NFZ szereg nowych zadan.
Projektowane regulacje nie byty znane na etapie opracowywania planu
finansowego NFZ na rok 2022. Z tego tez powodu na ich realizacje nie
ma zabezpieczenia srodkéw w aktualnie obowigzujgcym planie
finansowym NFZ na rok 2022. Ponadto konieczne wydaje sie
doprecyzowanie w OSR kalkulacji kosztéw realizacji poszczegdinych
zadan, w tym w szczegdlnosci w zakresie koniecznych kosztow
osobowych, a takze ich poprawne oszacowanie wraz z kosztami
pracodawcy (sktadki | PPK)

Uwaga uwzgledniona

280.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do catosci
projektu

Tytut aktu prawnego nie oddaje istoty systemu zarzadzania jakoscia,
nie mozna bowiem traktowa¢ rozdzielnie pojecia jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta. Bezpieczenstwo pacjenta jest
immamentnym elementem jakos$ci w ochronie zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

281.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do catosci
projektu

Utrzymanie odrebnej jednostki oceniajacej jakos¢ udzielanych
Swiadczen zdrowotnych

Uwaga uwzgledniona

282.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do catosci
projektu

Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych w powigzaniu z oceng jakosci
udzielanych swiadczen

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

283.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do cato$ci
projektu

Badanie opinii i doswiadczen pacjentow w powigzaniu z oceng jakosci
udzielanych $wiadczen

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

284.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do catosci
projektu

Zdarzenie medyczne w powigzaniu ze zdarzeniem niepozgadanym
zgodnie z art. 62

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

285.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do catosci
projektu

Dokument wymaga korekty redaktorskiej z uwagi na liczne btedne
sformutowania: np. art. 2 pkt 9 S$wiadczeniodawca — $wiadczeniodawca
w rozumieniu, art. 18 ust. 2 pkt 7 - opracowuje standardowe procedury
postepowania, zwane dalej ,SOP” ...., art. 18 ust. 2 pkt 12) - wdraza
dziatania niezbedne do poprawy jakosci .......... , art. 18 ust. 2 pkt 14) -
prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentéw na podstawie
kwestionariusza oraz zapewnia publikacje w raporcie jakosci, art. 22
ust. 1 pkt 2 ,pod wzgledu na stopien prawdopodobienstwa jako”, art. 36.
1. W toku przeglagdu akredytacyjnego wizytatorzy sa uprawnieni do:, art.
39. ust. 1 ,Po przeprowadzeniu procedury oceniajgcej Prezesa
Funduszu niezwtocznie przedstawia .... .", art. 55 ust. 1 ,Pracami rady
kieruje przewodniczgcy rady wskazany Prezesa Fundusz ....”, Oddziat 3
Udzielenie lub odmowa udzielenia akredytacji, art. 45 ust. 2 Nabor
sktada sie z nastepujgcych etapéw: 1) oceny spetnienia wymagan
formalnych; 2) sprawdzianu wiedzy; 3) rozmowy kwalifikacyjnej, art. 47
ust. 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia wizytatora, uwzgledniajac

zakregs iean zadah

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

286.

uwagi do catosci
projektu

Unia Metropolii Polskich

uwagi do catosci
projektu

W projekcie ustawy znajduja sie liczne odestania do art. 26 ust 2, art.
26 ust. 4 (np. art. 31 pkt 1, art. 34 ust. 2 pkt 6, art. 35 ust. 7 pkt 6, art.38
ust. 1 pkt 4) podczas, gdy w tresci ustawy nie ma takich jednostek
redakcyjnych. Autorowi chodzito zapewne o art. 27 i jego podrzedne
jednostki redakcyine.

Uwaga uwzgledniona




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy
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Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

287.

R1 - Przepisy
ogolne

Unia Metropolii Polskich

Art. 2 pkt 1

JEST: 1) Akredytacja - dobrowolny system zewnetrznej oceny jakosci
opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta, majgcy na celu
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);
PROPOZYCJA: 1) Akredytacja - dobrowolny system zewnetrznej oceny
jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta, w wyniku ktérego
Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia, zwany dalej ,Funduszem”,
potwierdza spetnianie przez podmiot wykonujgcy dziatalnosé¢ 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);

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

288.

R1 - Przepisy
ogolne

Unia Metropolii Polskich

Art. 2 pkt 3

JEST: 3) monitorowanie zdarzen niepozadanych — dziatania
prowadzone przez podmiot leczniczy wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg
w rodzaju $wiadczenia szpitalne polegajgcych na zapewnieniu
zgtaszania zdarzenh niepozgdanych, dokonywaniu ich systematyczne;j
analizy oraz wdrazaniu wnioskéw z analiz, majace na celu zapobiezenie
wystgpieniu takich samych i podobnych zdarzen niepozgdanych w
przysziosci; PROPOZYCJA: 3) monitorowanie zdarzen niepozadanych -
prowadzenie dziatah przez podmiot leczniczy wykonujgcy dziatalnos¢
leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne polegajace na zapewnieniu
zgtaszania zdarzenh niepozgdanych, dokonywaniu ich systematycznej
analizy oraz wdrazaniu wnioskéw z analiz, majace na celu zapobiezenie
wystgpieniu takich samych i podobnych zdarzen niepozgdanych w
przvsziodci

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

289.

R1 - Przepisy
ogolne

Unia Metropolii Polskich

Art. 2 pkt2i3

Nalezatoby dokona¢ ujednolicenia definicji w odniesieniu do podmiotéw,
ktorych dotyczg. W art. 2 pkt 2 jest ,(...) podmiotéw wykonujgcych
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne, zas w art. 2 pkt
3 ,podmiot leczniczy wykonujgcy dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju
Swiadczenia szpitalne”.

290.

R1 - Przepisy
ogdlne

Unia Metropolii Polskich

Art. 2 pkt 4

JEST: 4) niezgodno$¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w
standardowych procedurach operacyjnych (SOP); PROPOZYCJA: 4)
niezgodnos¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w standardowych
procedurach operacyjnych (SOP), instrukcjach, procedurach lub innych
udokumentowanych wytycznych postepowania

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

291.

R1 - Przepisy
ogolne

Unia Metropolii Polskich

Art. 2 pkt 5

We wskazany przepisie powinno zosta¢ doprecyzowane pojecie
spersonelu” przez odwotanie do konkretnej definicji w ustawie z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko

redakcyjna Ministerstwa Zdrowia
292. |R1 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 2 pkt 12 JEST: Pkt 12) zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie  |uwaga nieuwzgledniona
ogolne lub w efekcie udzielania swiadczen opieki zdrowotnej, niezwigzane z - komentarz
naturalnym przebiegiem choroby lub stanem zdrowia, powodujgce lub
mogace spowodowac negatywne skutki u pacjenta, w tym zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji albo jej
przediuzenie. uszczerbek na zdrowiu, chorobe. lub uszkodzenie ptodu.

293. |R1 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 5 Artykut ma charakter deklaratoryjny. uwaga nieuwzgledniona

ogolne - komentarz

294. |R1 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 6 Przepis niekonstytucyjny. uwaga nieuwzgledniona

ogolne - komentarz

295. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich R2 - Autoryzacja Obowigzkowa autoryzacja szpitali uwaga nieuwzgledniona

- komentarz
296. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich R2 - Autoryzacja Jakos$¢ mierzona przez kryterium zarzgdcze uwaga nieuwzgledniona
- komentarz

297. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich Art. 71 Art. 8 W zwigzku z tym ze autoryzacja dotyczy podmiotéw wykonujacych uwaga nieuwzgledniona
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne niezbedne jest - komentarz
precyzyjne wskazanie jakie komorki i jednostki organizacyjne podmiotu
leczniczego beda podlegaty autoryzacji. Czy bedg to tylko oddziaty
szpitalne, czy tez rowniez inne komérki, ktére wykonujg zadania na
rzecz oddziatéw szpitalnych, np. pracownia RM, TK, poradnie
specjalistyczne itd., czy wszystkie rodzaje dziatalno$ci prowadzone
przez dany podmiot, w tym np. komdrki wykonujgce $wiadczenia opieki
zdrowotnej niepowigzane z dziatalno$cig szpitalng, np. stomatologia,
opieka psvchiatrvezna i leczenie uzaleznien

298. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich Art. 8 ust. 1 Spetnianie warunkéw realizacji $wiadczen zdrowotnych jest uwaga nieuwzgledniona
kontrolowane na etapie zawierania umowy o udzielanie $wiadczen - przepisy prawidiowo
zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych. Ponadto zredagowane
proponujemy zmiane redakcyjna: 1) spetnianie wszystkich
[alternatywnie 100%)] warunkow realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej,
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o
Swiadczeniach, odnoszacych sie do zakresu dziatalnosci leczniczej
danedo $wiadczeniodawey:

299. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich Art. 9 Projektodawca nie okreslit formy prawnej w jakiej ma by¢é wydawana uwaga nieuwzgledniona
decyzja warunkowa. Nie okreslono tez jednoznacznie w jaki sposob - przepisy prawidtowo
bedzie sie ,obliczato” spetnianie 95 % kryteriéw autoryzaciji. zredagowane

300. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich Art. 9 ust. 2 JEST: 2. Autoryzacji warunkowej udziela si¢ na okres 1 roku. Uwaga uwzgledniona
Warunkiem jej udzielenia jest spetnienie 95% kryteriéw autoryzacji.

PROPOZYCJA: 2. Autoryzacji warunkowej udziela sig¢ na okres 1 roku.
Warunkiem jej udzielenia jest spetnienie co najmniej 95% kryteriow
autoryzacji.
301. |R2 - Autoryzacja |Unia Metropolii Polskich Art. 10 ust. 2 pkt 7 |Konieczno$¢ doprecyzowania punktu. uwaga nieuwzgledniona

- przepisy prawidiowo
zredagowane




L.p.
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Ministerstwa Zdrowia

302.

R2 - Autoryzacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 117 Art. 13

JEST: Art. 11. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu dokonuje
oceny zfozonego wniosku w terminie 3 miesiecy od dnia jego ztozenia.
Art. 13. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu udziela
autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 miesigcy od
dnia zlozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 10 ust. 1
wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzaciji, z
zastrzezeniem art. 8 ust. 2. PROPOZYCJA: 1. Dyrektor oddziatu
wojewodzkiego Funduszu dokonuje oceny ztozonego wniosku i w
terminie do 3 miesiecy od dnia jego ztozenia udziela autoryzacji w
drodze decyzji administracyjnej, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 10
ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z
zastrzezeniem art 8 ust 2

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

303.

R2 - Autoryzacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 13

JEST: Art. 13. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu 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 autoryzaciji, z
zastrzezeniem art. 8 ust. 2. 2. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego
Funduszu odmawia udzielenia autoryzacji w drodze decyzji
administracyjnej w terminie 3 miesigcy od dnia ztozenia wniosku, jezeli
z oceny, o ktérej mowa w ust. 10 ust. 1, wynika, ze wnioskodawca nie
spetnia wszystkich kryteriow autoryzaciji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.
3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu, w drodze decyzji
administracyjnej, cofa autoryzacje w przypadku, gdy podmiot
autoryzowany nie spetnia kryteriow autoryzacji, o ktérych mowa w art. 7,
nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia stwierdzenia braku spetniania
kryteridw autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. PROPOZYCJA: Art.
13. 1. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu udziela autoryzacji w
drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od dnia ztozenia
wniosku, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 11 ust. 1 wynika, ze

wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z zastrzezeniem
art O gt 2D

304.

R2 - Autoryzacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 13 ust. 4

Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu odmawia udzielenia
autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 miesigcy od
dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 11 ust. 1,
wynika, ze wnioskodawca nie spetnia wszystkich kryteriow autoryzaciji, z
zastrzezeniem art. 9 ust. 2. 3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego
Funduszu, w drodze decyzji administracyjnej, cofa autoryzacje w
przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie spetnia kryteriow autoryzaciji,
o ktérych mowa w art. 8, nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia
stwierdzenia braku spetniania kryteriow autoryzaciji, z zastrzezeniem art.
9 ust. 2. Artykut wskazuje, ze decyzja dyrektora oddziatu NFZ jest
decyzjg ostateczng. W projektowanej ustawie nalezy przewidzie¢
whniesienie odwotania od decvzii do Prezesa NFZ




L.p.
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305.

R2 - Autoryzacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 14

JEST: Art. 14. W przypadku odmowy udzielenia autoryzaciji, kolejny
wniosek, o udzielenie autoryzacji moze zosta¢ ztozony po uptywie 1
roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzac;ji stata
sie prawomocna. PROPOZYCJA: Art. 14. W przypadku odmowy
udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie autoryzacji moze
zostaé ztozony po udowodnieniu przez podmiot spetnienia kryteriow,
ktorych niespetnienie byto wczesniej podstawg odmowy udzielenia
autorvzacii

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

306.

R2 - Autoryzacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 15

JEST: Art. 15. 1. Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze zostac
zmieniona na wniosek podmiotu, ktéremu udzielono autoryzacji, w
przypadku zmiany zakresu prowadzonej przez zaktad dziatalnosci
leczniczej zaktadu leczniczego, w odniesieniu do ktérego udzielono
autoryzacji. Do postepowania w sprawie zmiany decyzji, o ktérej mowa
w zdaniu pierwszym, przepisy art. 6-9 stosuje sie odpowiednio.
PROPOZYCJA: Art. 15. 1. Decyzja o udzieleniu autoryzacji moze
zosta¢ zmieniona na wniosek podmiotu, ktéremu udzielono autoryzaciji,
w przypadku zmiany zakresu prowadzonej przez zaktad podmiot
dziatalno$ci leczniczej zaktadu leczniczego [lub: prowadzonej przez
zaktad podmiot dziatalnosci leczniczej zaktadu leczniczego], w
odniesieniu do ktérego udzielono autoryzacji. Do postgpowania w
sprawie zmiany decyzji, o ktoérej mowa w zdaniu pierwszym, przepisy
art 710 stoslie sie odnawiednio

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

307.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Unia Metropolii Polskich

Art. 16 ust. 2

JEST: 2. Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu, liste podmiotéw
leczniczych wraz ze wskazaniem zaktadéw, ktérym: 1) udzielono
autoryzacji, 2) odmoéwiono udzielenia autoryzaciji; 3) cofnieto
autoryzacje. PROPOZYCJA: 2. Prezes Funduszu podaje do publicznej
wiadomosci na stronie podmiotowej Biuletynu Informacji Publiczne;j
Funduszu, liste podmiotéw leczniczych wraz ze wskazaniem zaktaddw,
ktorym: 1) udzielono autoryzacji, 2) odméwiono udzielenia autoryzacii;
3) cofnieto autorvzacie.

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

308.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Unia Metropolii Polskich

R3 - Wewnetrzny
system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

Brak przejrzystosci rejestru zdarzen niepozadanych i zasad jego
udostepniania.

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

309.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa

Unia Metropolii Polskich

Art. 18 ust. 1

Zapis ustepu jest wewnetrznie nielogiczny proponuje sie nastepujace
brzmienie: Podmiot prowadzacy dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju
Swiadczenia szpitalne opracowuje i wdraza system zapewniania jako$¢
wyposazony w narzedzia weryfikacji jego funkcjonowania i ciggte
usprawnianie tegoz systemu.

Uwaga uwzgledniona




L.p.
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Stanowisko

redakcyjna Ministerstwa Zdrowia
310. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 18 ust. 2 pkt 8 |JEST: 8) monitoruje niezgodnosci z SOP, w tym: a) zgtaszanie uwaga nieuwzgledniona
system lit. a niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 18; - przepisy prawidiowo
zapewnienia PROPOZYCJA: 8) monitoruje niezgodnosci z SOP, w tym: a) zredagowane
jakosci i zgtaszanie niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art.
bezpieczenstwa 19;
311. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 18 ust. 2 pkt 8 |Wydaje sie ze w pkt 8 w czesci wprowadzajgcej do katalogu przepis Uwaga uwzgledniona
system powinien brzmie¢ "monitoruje niezgodnosci iz SOP przez:”
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
312. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 18 ust. 2 pkt 10 |Powinno byé¢: wdraza wnioski z analiz, o ktérych mowa w pkt 8 lit. b i pkt |[Uwaga uwzgledniona
system i nastepne 9 lit. c; w kolejnych punktach nalezy skorygowac przepisy pod
zapewnienia wzgledem stylistycznym i gramatycznym.
jakosci i
bezpieczenstwa
313. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 19 JEST: Art. 19. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewngtrznego |uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu
leczniczego. 2. Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust.
1, nalezy w szczegdlnosci: 1) prowadzenie rejestru zdarzen
niepozgdanych; 2) zgtaszanie zdarzen niepozadanych do sytemu
teleinformatycznego prowadzonego przez Fundusz; 3) publikowanie na
stronie internetowej podmiotu wynikéw badan, opinii i doswiadczen
pacjentow, prowadzonych na podstawie kwestionariusza oraz raportéw
jakosci, o ktorym mowa w art. 17 ust. 2 pkt. 6; 4) zapewnienie srodkow i
zasobow i informacji niezbednych do wtasciwego monitorowania jakosci
i bezpieczenstwa udzielanych swiadczen zdrowotnych. PROPOZYCJA:
Art. 19. 1 Osobg odpowiedzialng za skuteczno$¢ systemu zapewnienia
jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego m.in.
poprzez zapewnienie $rodkéw i zasobow i informacji niezbednych do
witasciwego monitorowania jakosci i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen zdrowotnych) [z ust. 2 pkt 4)] 2. Kierownik podmiotu lub
osoba przez niego wyznaczona odpowiada za prowadzenie
wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa pacjenta.
3. Do zadan osoby odpowiedzialnej, o ktérej mowa w ust. 2, nalezy w
szczegolnosci: 1) prowadzenie rejestru zdarzen niepozgdanych; 2)
zgtaszanie zdarzen niepozgdanych do systemu teleinformatycznego
prowadzonego przez Fundusz; 3) publikowanie na stronie internetowej
podmiotu wynikéw badan, opinii i doswiadczen pacjentow,
prowadzonych na podstawie kwestionariusza oraz raportéw jakosci, o
ktorym mowa w art. 18 ust. 2 pkt. 6; 4) zapewnienie sSrodkéw i zasobdw
i informacji niezbednych do wlasciwego monitorowania jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

- przepisy prawidtowo
zredagowane




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko

redakcyjna Ministerstwa Zdrowia

314. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 20 ust. 2 JEST: 2. Zgtoszenia, o ktérych mowa w ust. 1, mogg by¢ dokonywane |uwaga nieuwzgledniona
system rowniez anonimowo. PROPOZYCJA: 2. Zgtoszenia, o ktérych mowa w |- przepisy prawidtowo
zapewnienia ust. 1, moga by¢ dokonywane réwniez anonimowo z tym, ze to podmiot |zredagowane
jakosci i zobowigzany jest do zapewnienia mozliwosci dokonywania
bezpieczenstwa anonimowych zgtoszen, a zgtaszajgcy moze dokona¢ wyboru, czy

dokonuje zatoszenia anonimowo.

315. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 20 ust. 3 3. Zgtoszenie zdarzenia niepozadanego nie stanowi podstawy do uwaga nieuwzgledniona
system wszczecia wobec osoby, ktora tego zgtoszenia dokonata, postepowania |- przepisy prawidfowo
zapewnienia dyscyplinarnego, postepowania w sprawie o wykroczenie lub zredagowane
jakosci i postepowania karnego, chyba ze w wyniku prowadzonej analizy
bezpieczenstwa przyczyn zrédtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym

umyslinie.

316. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 22 Niewfasciwe odwotanie. Art. 17 nie zawiera ani ustepow ani pkt. Uwaga uwzgledniona
system Wydaje sie, ze w przepisie chodzi o art. 18, w ktérym jak wczesniej
zapewnienia zaznaczono sg rowniez btedy w odestaniu.
jakosci i
bezpieczenstwa

317. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 23 ust. 1-3 Niewtasciwe odestania - j.w. Uwaga uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

318. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 23 ust. 4 Brak logiczno$ci w rozwigzaniach Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

komentarz
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319. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 24 JEST: Art. 24. 1. Do konca pierwszego kwartatu kazdego roku uwaga nieuwzgledniona
system kalendarzowego podmiot leczniczy, ktéremu udzielono autoryzaciji, - przepisy prawidiowo
zapewnienia opracowuje i publikuje na swojej stronie internetowej raport jakosci za zredagowane
jakosci i rok poprzedni, jezeli Swiadczenia opieki zdrowotnej byly udzielane co
bezpieczenstwa najmniej przez okres 6 miesiecy w danym roku kalendarzowym. 2.
Raport jakosci, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w informacje o liczbie
zgtoszonych niezgodnosci i zdarzen niepozgdanych ze wzgledu na
oceng ciezkosci i prawdopodobienstwo ich wystapienia, liczbie
przeprowadzonych analiz przyczyn zrédlowych, zgtoszonych zdarzen
oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajgcych z
przeprowadzonych analiz a takze wyniki badan opinii i doswiadczen
pacjentéw. PROPOZYCJA: Art. 24. 1. Do konca pierwszego kwartatu
kazdego roku kalendarzowego podmiot leczniczy, ktéremu udzielono
autoryzacji, opracowuje i publikuje na swojej stronie internetowej raport
jakosci za rok poprzedni, jezeli Swiadczenia opieki zdrowotnej byty
udzielane co najmniej przez okres 6 miesigcy w roku kalendarzowym,
ktérego dotyczy zakres raportu. 2. Raport jakosci, o ktérym mowa w
ust. 1, zawiera w informacje o liczbie zgtoszonych niezgodnosci i
zdarzen niepozadanych ze wzgledu na oceneg cigzkos$ci i
prawdopodobienstwo ich wystapienia, liczbie przeprowadzonych analiz
przyczyn zrédtowych, zgtoszonych zdarzen (powtérzenie) lub nalezy
usung¢ ,przecinek” oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskow,
wynikajgcych z przeprowadzonych analiz, a takze wyniki badan opinii i
dading A inntA
320. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 25 ust. 1 Skorygowaé odestania
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
321. |R3 - Wewnetrzny |Unia Metropolii Polskich Art. 25 ust. 4 Wykresli¢ ustep uwaga nieuwzgledniona
system - przepisy prawidtowo
zapewnienia zredagowane
jakosci i
bezpieczenstwa
322. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich R4 - Akredytacja Brak celowosci zmiany uwaga nieuwzgledniona
komentarz
323. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich R4 - Akredytacja Kogo dotyczy Akredytacja uwaga nieuwzgledniona
komentarz
324. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich R4 - Akredytacja NFZ nie powinien udziela¢ Akredytac;ji uwaga nieuwzgledniona
komentarz
325. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich R4 - Akredytacja Standardy akredytacyjne uwaga nieuwzgledniona
komentarz
326. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich R4 - Akredytacja Koszt akredytacji uwaga nieuwzgledniona

komentarz
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327.

R4 - Akredytacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 30

W sposéb jednoznaczny i wyczerpujgcy opisa¢ sposob oceny

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

328.

R4 - Akredytacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 31

Okresli¢ wymogi formalne dla wniosku, doprecyzowac, ze wniosek
podmiotu zawiera informacje w jakim zakresie podmiot chce uzyskac
akredytacje. Dodatkowo niezbedna jest korekta pkt 1) ocene formalng
wniosku, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2;

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

329.

R4 - Akredytacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 32

Propozycja brzmienia: W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych
whniosku Prezes Funduszu wzywa podmiot wnioskujacy do jego
uzupetnienia. Podmiot jest zobowigzany do uzupetnienia brakéw w
terminie 7 dni. Ponadto w artykule tym brak jest ustepu 2.
PROPOZYCJA: Art. 32. 1. Podmiot wnioskujgcy do wniosku dotgcza
informacje o spetnianiu standardéw akredytacyjnych sporzadzong na
formularzu udostepnianym na stronie internetowej Funduszu. 3. Prezes
Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje jego
oceny pod wzgledem spetnienia wymagan okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art..... [do uzupetnienia] 4. Wnioski rozpatruje
sie wedtug kolejnosci wptywu. 5. W przypadku stwierdzenia brakéw
formalnych wniosku Prezes Funduszu wzywa podmiot wnioskujgcy do
jego uzupetnienia w terminie 7 dni. 6. W przypadku nieuzupetnienia
brakéw formalnych wniosek pozostawia sig bez rozpoznania. 7. Prezes
Funduszu po otrzymaniu kompletnego wniosku, o ktérym mowa w art.
27 ust. 2, wyznacza termin przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego, o czym niezwtocznie informuje podmiot wnioskujgcy.
8. Prezes Funduszu zamieszcza na stronie internetowej Funduszu liste
podmiotéw, ktérych wnioski spetnity wymagania formalne. Informacje

aktugliziiag cig on naimnigi raz w o miagiac:l

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidfowo
zredagowane

330.

R4 - Akredytacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 33

JEST: Art. 33. 1. Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie pozniej
niz po uptywie 12 miesiecy od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego
wszystkie wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 31 ust. 7. 2. W
przypadku podmiotow wielolokalizacyjnych, na procedure oceniajgca
moze sktadac¢ sie wiecej niz jeden przeglad akredytacyjny, o ktérym
mowa w art. 31 ust. 7, zalezenie od lokalizacji i struktury organizacyjnej
podmiotu wnioskujgcego. 3. Liczbe i terminy przeglagdow
akredytacyjnych wyznacza Prezes Funduszu. PROPOZYCJA: Art. 33.
1. Procedure oceniajgcg przeprowadza sig nie pdzniej niz po uptywie 12
miesiecy od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi
formalne, o ktérym mowa w art. 32 ust. 7. 2. W przypadku podmiotéw
wielolokalizacyjnych, na procedure oceniajgcg moze sktadac sie wiecej
niz jeden przeglad akredytacyjny, o ktérym mowa w art. 32 ust. 7,
zalezenie od lokalizacji i struktury organizacyjnej podmiotu
wnioskujgcego. 3. Liczbe i terminy przegladéw akredytacyjnych

wWn/znacza Prezes Fundiiszii

uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

331.

R4 - Akredytacja

Unia Metropolii Polskich

Art. 34

Ujednolicenie legislacyjnie

Uwaga uwzgledniona
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332. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 35 ust. 2 JEST: 2. Jezeli jest to uzasadnione rozmiarem dziatalno$ci podmiotu Uwaga uwzgledniona
ocenianego lub rodzajem udzielanych $wiadczen zdrowotnych, przeglad
akredytacyjny moze by¢ przeprowadzony przez co najmniej dwdch
wizytatorow.

333, |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 35 ust. 3 Ustep 4 powinien zosta¢ wykreslony uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

334, |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 35 ust. 7 7. Upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera: 6) okreslenie Uwaga uwzgledniona
zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26 ust. 4 [w art. 26 nie ma ust 4
22?227]

335. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 36 ust 2 JEST: 2. Podmiot wykonujagcy dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym mowa w  |uwaga nieuwzgledniona
art. 32 ust. 2 zapewnia mozliwo$¢ przeprowadzenia czynnosci - przepisy prawidtowo
okreslonych w ust. 1 w podmiotach $wiadczgcych ustugi na jego rzecz  |zredagowane
w ramach umowy, jezeli jest to niezbedne dla realizacji celu przeglgdu
akredytacyjnego i zostato to okreslone w upowaznieniu do
przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego. PROPOZYCJA: 2.

Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 32
ust. 1 (????7??) zapewnia mozliwo$¢ przeprowadzenia czynnosci
okreslonych w ust. 1 w podmiotach $wiadczgcych ustugi na jego rzecz
w ramach umowy, jezeli jest to niezbedne dla realizacji celu przeglgdu
akredytacyjnego i zostato to okreslone w upowaznieniu do
przeprowadzenia przealadu akredvtacvineao

336. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 37 JEST: Art. 37. 1. Po zakonhczeniu przegladu akredytacyjnego sporzagdza |uwaga nieuwzgledniona
sie raport z przegladu. 2. Raport z przegladu udostepnia sig - przepisy prawidiowo
niezwtocznie podmiotowi ocenianemu, ktéry w terminie 14 dni od dnia  |zredagowane
otrzymania tego raportu moze wnie$¢ do niego zastrzezenia.

PROPOZYCJA: Art. 37. 1. Po zakonczeniu przegladu akredytacyjnego
sporzgdza sie raport z przegladu. 2. Raport z przegladu udostepnia sie
niezwtocznie podmiotowi ocenianemu (w terminie nie dtuzszym niz 30
dni), ktéry w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego raportu moze
wnies¢ do nieqo zastrzezenia

337. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 38 ust. 1 pkt 2 |2. czas trwania wizyty oceniajgcej kontrolnej; [zgodnie z art. 34 ust 2] uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidtowo
zredagowane

338. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 38 ust. 1 pkt 8. |Pkt 8 proponuje brzmienie Oméwienie zastrzezen wobec podmiotu w
odniesieniu do standardéw, ktére nie sg spetnione lub sg czesciowo
spetnione.

339. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 38 ust. 2 Zdanie wprowadzajgce nie logiczne. Uwaga uwzgledniona

340. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 39 ust 5 5. W przypadku zmiany propozycji oceny poszczegodlnych standardow |Uwaga uwzgledniona

rekomendacja Rady zawiera proponowane zmiany ocen poszczegoélnych
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341. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 40 ust. 1 Art. 40. 1. Na podstawie rekomendacji Rady Akredytacyjnej, o ktdrej Uwaga nieuwzgledniona
mowa w art. 39 ust. 2, Prezes Funduszu, w drodze decyzji - akredytacje bedzie w
administracyjnej, udziela akredytacji podmiotowi wnioskujgcemu albo kompetencji MZ
odmawia jej udzielenia.

342. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 43 Okreslenie maksymalnej optaty akredytacyjnej na nizszym poziomie. uwaga nieuwzgledniona
Uwzglednienie w tresci przepisu sytuacji, gdy podmiot przeprowadza - przepisy prawidtowo
procedure akredytacyjng w zakresie nowej dziatalnosci. zredagowane

343, |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich art. 44 pkt 4 Propozycja utrzymania dotychczasowej gradacji optaty okreslonej w uwaga nieuwzgledniona
rozporzadzeniu MZ z dnia 31 sierpnia 2009 r. w sprawie procedury komentarz
oceniajgcej spetnianie przez podmiot udzielajgcy swiadczen
zdrowotnych standardéw akredytacyjnych oraz wysokosci optat za jej
przeprowadzenie.

344. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 45 Tres$¢ przepisu wykracza poza zakres rozdziatu. uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

345. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 46 Nalezy wykresli¢ ust. 1. uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

346. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 46 ust. 1 pkt 6 |Zapis nalezy zmieni¢ na art. 45 Uwaga uwzgledniona

347. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 50 ust 2 pkt 3) |3) przygotowywanie i przedstawianie rekomendaciji, o ktérych mowa w  |Uwaga uwzgledniona
art. 39 ust. 2;

348. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 51 W sktadzie Rady Akredytacyjnej brak jest reprezentantéw: podmiotéw |uwaga nieuwzgledniona
leczniczych albo zwigzkéw, stowarzyszen ich reprezentujgcych, - sktad Rady
jednostek samorzadu terytorialnego albo zwigzkéw, stowarzyszen go Akredytacyjnej
reprezentujgcych, przedstawicieli organizacji reprezentujacych okreslony prawidtowo
pacjentéw.

349. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 51 ust. 2 2. Cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 2—7, sg powotywani na uwaga nieuwzgledniona
wniosek wtasciwych organow, o ktérych mowa w ust. 3 nie istnieje - sklad Rady

Akredytacyjnej
okreslony prawidtowo

350. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 56 ust. 1 Wynagrodzenie cztonkéw Rady Akredytacyjnej uzaleznione jest od uwaga nieuwzgledniona
liczby posiedzen Rady. Nalezatoby zmodyfikowa¢ tres¢ wskazanego - sktad Rady
artykutu, w taki sposob, aby cztonkom Rady przystugiwato Akredytacyjnej
zryczattowane wynagrodzenie miesieczne okreslony prawidtowo

351. |R4 - Akredytacja |Unia Metropolii Polskich Art. 58 oraz kolejne |Wykresli¢ uwaga nieuwzgledniona
- przepisy prawidiowo
zredagowane

352. |R5 - Zmiany w Unia Metropolii Polskich Art. 62 ust. 2 pkt 8 |Konieczne jest doprecyzowanie , kogo rozumiemy przez osobe uwaga nieuwzgledniona

przepisach w dodanym art. 71b |najblizsza. - przepisy prawidiowo

obowigzujgcych

zredagowane
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353. |R5 - Zmiany w Unia Metropolii Polskich Art. 62 ust. 2 pkt 15 |JEST: zdarzenie medyczne — zdarzenie niepozgdane skutkujgce: a) uwaga nieuwzgledniona
przepisach zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, oile |- przepisy prawidtowo
obowigzujgcych byto ono mozliwe do uniknigcia, albo b) uszkodzeniem ciata, rozstrojem |zredagowane
zdrowia lub $miercig pacjenta, o ile z wysokim prawdopodobienstwem
mogty by¢ one nastepstwem: — nieprawidtowej lub op6znionej diagnozy,
— leczenia niezgodnego z aktualng wiedzg medyczng lub bez
zachowania nalezytej starannosci albo tez jesli uszkodzenia ciata,
rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta mozna byto unikng¢ w przypadku
zastosowania innej metody leczenia, — nieprawidtowego zastosowania
produktu leczniczego, — wady lub nieprawidtowego zastosowania
wyvrobu medvczneao
354. |R6 - Przepisy Unia Metropolii Polskich R6 - Przepisy Art. 70-71Brak przestanek dla likwidacji CMJ Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, przejsciowe, - akredytacja bedzie w
dostosowujgce i dostosowujace i kompetencji MZ
koncowe koncowe
355. |R6 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 71c JEST: Art. 71c. 1. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego - wysoko$¢ swiadczen
dostosowujgce i wnioskodawcy wynosi w przypadku: 1) zakazenia biologicznym kompensacyjnych beda
koncowe czynnikiem chorobotwérczym — od 2 000 zt do 200 000 zi; 2) okreslane opisowo, w

uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 z; 3)
Smierci pacjenta — od 20 000 zt do 100 000 zt. 2. Przy ustalaniu
wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sig: 1) w razie
zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym — rodzaj
biologicznego czynnika chorobotworczego oraz charakter nastepstw
zdrowotnych wynikajgcych z zakazenia, w tym w zakresie ucigzliwo$ci
leczenia oraz pogorszenia jakosci zycia; 2) w razie uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia — charakter nastepstw zdrowotnych zdarzenia
medycznego oraz stopien dolegliwosci wynikajagcych z tego zdarzenia,
w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia oraz pogorszenia jakos$ci zycia;
3) w razie $mierci pacjenta — rodzaj relacji miedzy osobg najblizszg a
zmartym pacjentem oraz wiek osoby najblizszej i zmartego pacjenta.
PROPOZYCJA: Art. 71c. 1. Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego
z tytutu jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego
wnioskodawcy wynosi w przypadku: 1) zakazenia biologicznym
czynnikiem chorobotwérczym — od 2 000 zt do 200 000 zi; 2)
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia — od 2 000 zt do 200 000 zt; 3)
Smierci pacjenta — od 20 000 zt do 200 000 zt. 2. Przy ustalaniu
wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sig: 1) w razie

) 2 ia bial i waazuanildiona ob MALaZILCO.

odniesieniu do
wysokosci $redniej
krajowej
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356. |R6 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 71j JEST: Art. 71j. 1. Prowadzac postepowanie Rzecznik ma prawo: 1)

przejsciowe, wezwac wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien

dostosowujgce i oraz przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;

koncowe 2) zada¢ udzielenia informaciji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia
posiadanych dokumentéw przez podmiot udzielajgcy swiadczen
zdrowotnych, wnioskodawcy lub zmartemu pacjentowi. PROPOZYCJA:
Art. 71j. 1. Prowadzac postepowanie Rzecznik ma prawo: 1) wezwac
wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz
przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia sprawy; 2)
zgdac¢ udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia
posiadanych dokumentéw przez podmiot udzielajgcy swiadczen
zdrowotnych, ktére dotyczg wnioskodawcy lub zmartego pacjenta.

357. |R6 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 71u ust. 3 pkt 2 |Ws$réd przychodéw Funduszu Kompensacyjnego wymienione zostaty Uwaga uwzgledniona

przejsciowe, odsetki od nieterminowo regulowanych wptat, o ktérych mowa w art.

dostosowujgce i 710. Wskazany przepis nie dotyczy spraw finansowych. Dlatego pkt 2 w

koncowe art. 71u ust. 3 powinien zosta¢ usuniety albo wskazane wtasciwe
odwotanie do przedmiotowego przepisu.

358. |R6 - Przepisy Unia Metropolii Polskich Art. 71u ust. 3 pkt 3 |Ws$réd przychodéw Funduszu Kompensacyjnego wymienione zostaty Uwaga uwzgledniona

przejsciowe, opfaty, o ktérych mowa w art. 710. Wskazany przepis nie reguluje
dostosowujgce i wysokosci zadnych optat. Odniesienie powinno dotyczy¢ art. 71 p. ust 2
konhcowe (optata od wniosku w postepowaniu odwotawczym).

359. |R1 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Elblagu Art.5i6 Zbyt ogdlny zapis, co to znaczy, ze moze by¢?, a co w przypadku, gdy |uwaga nieuwzgledniona

ogolne podmiot otrzyma niskg ocene, czy bedzie karany? - komentarz

360. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblggu Art. 8 ust. 2 Prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i uwaga nieuwzgledniona
bezpieczenstwa w jaki sposob? - komentarz

361. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 9 ust. 2 Zbyt wysoki prog dla autoryzacji warunkowej. uwaga nieuwzgledniona

- komentarz

362. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 10 ust. 1 Autoryzacja powinna zosta¢ przeprowadzona przez NFZ automatycznie
dla podmiotéw realizujgcych $wiadczenia w ramach uméw. Po
zapoznaniu sie z aktami wykonawczymi do ustawy, kazdy z podmiotow
miatby szanse na dostosowanie sie do nowych kryteriow oceny. Brak
informacji na temat terminu ztozenia pierwszego wniosku. NFZ posiada
narzedzia do oceny kazdego z zakresow kontraktowanych swiadczen,
to jest obecnie warunek zawarcia umowy. Kazde nowe $wiadczenie o
ktore ubiega sie podmiot jest dodatkowo wizytowane przez
pracownikow NFZ,

363. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 13 ust. 1-3 Udzielenie akredytacji. Cyt.: ,jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. 10 uwaga nieuwzgledniona
ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria autoryzaciji, z |- przepisy prawidtowo
zastrzezeniem art. 8 ust. 2. (tj. cyt.: ,prowadzenie wewnetrznego zredagowane
systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa”)

364. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 13 ust. 3 Cofniecie autoryzaciji jest jednoznaczne z zerwaniem umowy z NFZ, co |uwaga nieuwzgledniona

w przypadku, gdy jest to Swiadczenie unikatowe.

- przepisy prawidiowo
zredagowane
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365. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 14 Pozostawienie podmiotu bez kontraktu na okres 1 roku jest uwaga nieuwzgledniona
niebezpieczne z uwagi na odptyw specjalistycznej kadry do osrodkéw - przepisy prawidiowo
osciennych, to jest rownoznaczne z likwidacjg podmiotu lub zredagowane
konkretnego swiadczenia. Ztozenie kolejnego wniosku cyt.: ,po uptywie
1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzac;ji stata
sie prawomocna”.

366. |R2 - Autoryzacja |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 16 ust. 1-2 Wszystkie podmioty przed zawarciem umowy z NFZ sg obecnie uwaga nieuwzgledniona
poddawane ocenie pod katem spetnienia wymagan formalnych. Czy - komentarz
otrzymujgc autoryzacje nie bedzie konkursow ofert?

367. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 18 Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa - czy kazdy |uwaga nieuwzgledniona
system podmiot bedzie tworzyt taki system wg wtasnej koncepc;ji? - komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

368. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblggu Art. 18 ust. 2 pkt 7 |W szpitalu opracowuje sie SOP w ramach funkcjonowania podmiotu uwaga nieuwzgledniona
system leczniczego - komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

369. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 18 ust. 2 pkt 8 |Niezgodnos$¢ zapisow Uwaga uwzgledniona
system lit. a i pkt 10
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

370. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 18 ust. 2 pkt 13 |Szkolenie dla uzyskiwania i podnoszenie kompetencji personelu. uwaga nieuwzgledniona
system - komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

371. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 19 ust. 1 Kierownik podmiotu bedzie miat ogromny problem, by system stworzy¢, |uwaga nieuwzgledniona
system bez konkretnych wytycznych, publikowanie danych na stronie - kierownik jednostki jest
zapewnienia internetowej wynikdéw badan, opinii i doswiadczen pacjentow, czesto odpowiedzialn za
jakosci i subiektywnych powoduje, ze opinie te nie bedg miaty pokrycia w organizacje publikaciji
bezpieczenstwa rzeczywistosci. danych

372. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 19 ust. 2 pkt. 3 |Niezgodnos$¢ zapisow. Uwaga uwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
373. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 21 Anonimizacja zdarzen niepozadanych - Uniemozliwienie identyfikaciji Uwaga nieuwzgledniona
system danych powinno by¢ na ostatnim etapie dziatan Zespét ds. oceny prawidtowa redakcja
zapewnienia zdarzen niepozadanych. Osoba zgtaszajgca powinna by¢ chroniona, ale |przepisu
jakosci i jej ochrona powinna umozliwia¢ poznanie okolicznosci zgtaszanego
bezpieczenstwa zdarzenia oraz identyfikacji pozostatych oséb uczestniczacych w
zdarzeniu.
374. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 22 ust. 1 Niezgodnos$¢ zapisow. Uwaga uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
375. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblggu Art. 23 ust. 1 Btedne odwotanie do art..17 ust.2 pkt.10 Uwaga uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
376. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 25 Badania opinii pacjentéw - minimum raz w roku i opublikowane przez uwaga nieuwzgledniona
system Swiadczeniodawce — realizowane po wypisie ze szpitala — ogromny - komentarz
zapewnienia koszt dla podmiotu zwigzany z przygotowaniem i realizacjg badania.
jakosci i
bezpieczenstwa
377. |R3 - Wewnetrzny |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 26 Bez aktéw wykonawczych do ustawy, trudno zbudowac system do Uwaga uwzgledniona
system konca roku 2021.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
378. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 28 Projekt standardow akredytacyjnych opracowuje Prezes NFZ. Warto uwaga uwzgledniona
jednak, aby standardy uwzgledniaty autorytety medyczne, ktére
merytorycznie mogg wskazywac pozgdane tresci wymagan standardow
uwzgledniajgc wiedze medyczna, trendy w medycynie oraz aktualne
dostepne rekomendacje , zalecenia itp. akty np. WHO lub Towarzystw
Klinicznych.
379. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital w Elblagu R4 - Akredytacja Nowy proces akredytacji wsparty na standardach przygotowanych przez |Uwaga uwzgledniona
Prezesa NFZ budzi szereg kontrowersji. Dotyczy to przede wszystkim
grona o0sob, ktére bedg je opracowywac, nie wiemy komu powierzy
Prezes NFZ ich tworzenie.
380. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital w Elblggu Art. 42 Zmiana zakresu dziatalnosci Uwaga nieuwzgledniona

prawidtowa redakcja
przepisu




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko

redakcyjna Ministerstwa Zdrowia
381. |R4 - Akredytacja |Wojewddzki Szpital w Elblaggu Art. 60 pkt. 1) Wyznaczenie koordynatoréw leczenia powaznych nastepstw - zapisy Uwaga uwzgledniona
projektu przedstawiajg wybrane fragmenty innych aktéw wyciete z
kontekstu, zatem trudno na podstawie tego dokumentu dojs¢ do
zasady wytaniania, liczby koordynatoréw powaznych nastepstw
zdrowotnych - poza kilkoma stowami brak wyjasnien dotyczacych ich
podlegtosci stuzbowej, zadan zawodowych , intencji ustawodawcy dot.
tych zapiséw oraz wyjasnien finasowania tvch zadan
382. |R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 71g Zapis nie przewiduje udziatu szpitala w postepowaniu (szpital nie jest uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, strong). - szpital nie jest strong
dostosowujgce i w postepowaniu
koncowe
383. |R6 - Przepisy Wojewodzki Szpital w Elblagu Art. 71j Zapewnienie podmiotowi leczniczemu prawa strony w postepowaniu uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, przed Rzecznikiem oraz Komisjg odwotawczg. - szpital nie jest strong
dostosowujgce i w postepowaniu
konhcowe
384. |R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 71p ust. 1 Odwotanie moze wnie$¢ wnioskodawca, zapis nie przewiduje odwotania |uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, sie przez Szpital. - szpital nie jest strong
dostosowujgce i w postepowaniu
koncowe
385. |R6 - Przepisy Wojewodzki Szpital w Elblagu Art. 71p Zobowigzanie Rzecznika i komisji odwotawczej do korzystania z opinii  |uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, biegtych w przypadkach konieczno$ci siegniecia do wiadomosci - szpital nie jest strong
dostosowujgce i specjalnych w postepowaniu
konhcowe
386. |R6 - Przepisy Wojewddzki Szpital w Elblagu Art. 71q Oddziat 3 - Komisja odwotawcza. Dookreslenie drogi odwotawczej uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, orzeczen wydawanych przez Komisje odwotawczg
dostosowujgce i
koncowe
387. |uwagi do catosci  |Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali uwagi do catosci Pozytywnie oceniamy fakt ujgcia zagadnien dotyczacych jakosci i uwaga nieuwzgledniona
projektu Akredytowanych projektu bezpieczenstwa pacjentéw w sposéb kompleksowy w formie ustawowej |- komentarz
regulacji.
388. |uwagi do catosci  |Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali uwagi do catosci Projekt ustawy reguluje wytgcznie zakres Swiadczen szpitalnych, ktéry  |uwaga nieuwzgledniona

projektu

Akredytowanych

projektu

zaktada, ze udzielenie autoryzacji danemu swiadczeniodawcy jest
warunkiem finansowania ze $rodkéw publicznych dziatalnosci
leczniczej w rodzaju swiadczenia szpitalne. Zgodnie z tytutem ustawy,
nadzor nad jakoscig w opiece zdrowotnej oraz bezpieczenstwem
pacjenta powinien dotyczy¢ wszystkich podmiotéw swiadczacych ustugi
medyczne pacjentom, niezaleznie od zrédet finansowana (NFZ, KRUZ,
Ministerstwo Zdrowia, ustugi komercyjne lub wspéifinansowanie ze
srodkoéw publicznych, etc.), tzn. nalezatoby objg¢ regulacjg caty system
opieki zdrowotnei (POZ, AQS. rehabilitacie etc.)

po wejsciu w zycie
ustawy stopniowo bedg
uwzgledniane inne
obszary dziatalnosci
leczniczej
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389.

uwagi do catosci
projektu

Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do catosci
projektu

Projektowany obowigzek prowadzenia przez podmioty lecznicze
wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa — to
generalnie dobre rozwigzanie. Ale pamieta¢ nalezy, ze w podmiotach
leczniczych, ktore uczestniczg w programie jakosci od kilku lub
kilkunastu lat (tj. od momentu uruchomienia w Polsce procesu
akredytacji), takie mechanizmy juz funkcjonujg, pozwalajg monitorowaé
oraz prowadzi¢ dziatania projako$ciowe w swoich jednostkach, w tym
takze rejestracje zdarzen niepozadanych wg wypracowanego schematu
i sposobu rekomendowanego przez instytucje miedzynarodowe (np.
WHO) oraz krajowe podmioty zaangazowane od lat w tworzenie i
rozpowszechnianie idei jakosci w ochronie zdrowia (np. CMJ, TPJ,
Towarzystwo Chirurgéw Polskich, Polskie Towarzystwo Anestezjologii i
Intensvwnei Teranii)

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

390.

uwagi do catosci
projektu

Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do catosci
projektu

Wprowadzenie obligatoryjnego systemu publikowania informacji m.in. o
zdarzeniach niepozgdanych wzbudzi niechg¢ srodowiska medycznego.
Duze prawdopodobienstwo, ze publikowane przez Szpitale dane beda
niewiarygodne i nierzetelne, tym bardziej iz obowigzek dotyczy
wytacznie swiadczeniodawcow finansowanych ze $rodkéw publicznych.
Ponadto watpliwym jest przekazanie rejestru zdarzen niepozadanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia — Ptatnikowi. Dane z rejestru
zdarzen niepozadanych mogg by¢ wykorzystane w innym celu (np.
penalizacji, kontroli podmiotu leczniczego przez NFZ) niz zostaty
stworzone. Niezasadnym jest wiec coroczne publikowanie raportow
jakosci w zakresie zdarzen niepozgdanych i niezgodnosci. Posiadanie
przez szpital certyfikat akredytacji i autoryzaciji jest dowodem
Swiadczacym o jakos$ci i bezpieczenstwie swiadczonych ustug.
Srodowisko spoteczne nie jest mentalnie przygotowane do wtasciwej
internretacii nuhlikowanveh wvnikAw

391.

uwagi do catosci
projektu

Ogolnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do catosci
projektu

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

W zatozeniach do projektu ustawy (luty 2017 rok) Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia miato by¢ przeksztatcone w
Agencje, jego ranga miata wzrosng¢, a proces akredytacji szpitali miat
byé kontynuowany w oparciu o wieloletnie doswiadczenie Centrum.
Rejestr zdarzen niepozadanych réwniez miat by¢ prowadzony przez
Centrum, do ktérego trafia¢ miaty zgtoszenia zdarzen niepozadanych z
pogtebiong analizg zrédtowg ich przyczyn, gtéwnie przypadkéw o
wysokim ryzyku. Na ich podstawie — publikowane miaty by¢
Lkomunikaty jakosci”, ktére stac sie¢ miaty rekomendacjg do poprawy dla
) X

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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392.

uwagi do catosci
projektu

Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do catosci
projektu

Przejecie przez pfatnika Swiadczen medycznych, catego procesu
akredytacji oraz wglad do zdarzen niepozgdanych i planowana
likwidacja Centrum — budzi uzasadnione watpliwosci, z powodu
wykluczajgcych sie intereséw NFZ ptacenia za wykonanie procedur i
decydowania o komponencie jakosciowej w tej ptatnosci, a takze
doswiadczenia osrodka akredytacyjnego Centrum, ktory jest uznanym
przez srodowisko medyczne o$rodkiem akredytacyjnym, ktéry zbudowat
zaufanie przez gwarancie niezaleznosci procesu akredvtacii.

Uwaga uwzgledniona

393.

uwagi do catosci
projektu

Ogolnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do catosci
projektu

Ustawa znosi dotychczasowy i niezaprzeczalny dorobek Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w zakresie podnoszenia,
bezpieczenstwa i jakosci poprzez edukacje i upowszechnianie wiedzy o
jakosci w ochronie zdrowia oraz akceptowany przez srodowisko
medyczne sposob przeprowadzania przeglgdéw akredytacyjnych.
Réwniez umiejscowienie Rady Akredytacyjnej przy Prezesie NFZ moze
budzi¢ watpliwosci o niezaleznos¢ dziatan i podejmowanych decyzji
Rady. Pozostawienie odrebnego podmiotu, ktéry w zaden sposéb nie
jest powigzany z podmiotami poddawanymi ocenie, a wigc
pozostawienie Os$rodka Akredytacji jakim jest Centrum Monitorowania
Jakosci (CMJ) w formie, na zasadach i z zadaniami jak dotychczas jest
w petni uzasadnione — umozliwia niezalezno$¢ dokonywanych ocen,
wiarygodnos¢ opinii, korzystanie z wiedzy i doswiadczenia praktykow z
wieloletnim do$wiadczeniem. Dodatkowo zaangazowanie CMJ w
promocje dziatan zwigzanych z podnoszeniem jakosci udzielanych
$wiadczen m.in. wiele projektow w zakresie farmakoterapii, koncyliacji
lekowej, zespotdw wczesnego reagowania, zdarzen niepozgdanych etc.
ma ogromny i nieoceniony wptyw zaréwno na sposob monitorowania i
oceny jakosci jak i na dalszg ewaluacje i rozwdj dziatan

nraiakadeinunich

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

39%4.

uwagi do catosci
projektu

Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

uwagi do catosci
projektu

Duze ilosci bledéw formalnych jak np. btednych odniesien (art.13 ust. 2,
art.13 ust. 3, art.15 ust.1, art. 22 ust.1, art. 23 ust.1, zapetlen — art. 27
ust.2 itp.) projektowanej ustawy.

Uwaga uwzgledniona

395.

R1 - Przepisy
ogdlne

Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali
Akredytowanych

Art. 2 pkt. 1

Zmiana instytucji potwierdzajgcej spetnianie przez podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ leczniczg standardow akredytacyjnych. Propozycja: v
Utrzymanie Centrum Monitorowania Jakosci jako instytucji
potwierdzajgcej spetnianie przez podmiot wykonujgcy dziatalnosé
leczniczg standardéw akredytacyjnych. v Akredytacji udziela Minister
witasciwy do spraw zdrowia na okres 4 lat w formie certyfikatu
akredvtacyineqo.

Uwaga nieuwzgledniona
- akredytacja bedzie w
kompetencji MZ
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396. |R1 - Przepisy Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 2 pkt. 4 Brak definicji standardowej procedury operacyjnej (SOP). Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Akredytowanych Niekonsekwentne uzycie terminologii w definicji i art. 18 w zakresie prawidtowa redakcja
okreslenia SOP, raz mowa o standardowych procedurach operacyjnych |przepisu
a raz o standardowych procedurach postepowania. Zawezona definicja
wytgcznie do niespetnienia wymagan w SOP, pominigcie np. wymagan
prawnych, organizacyjnych i norm. Propozycja:
Opracowanie definicii SOP (bez uwzalednienia niezgodnosci).
397. |R1 - Przepisy Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 2 pkt. 12 Brak rozgraniczenia w definicji zdarzenia niepozadanego odnosnie do  |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Akredytowanych niedosztego zdarzenia niepozgdanego. Propozycja: Rozszerzenie prawidtowa redakcja
definicji o zdarzenie niepozgdane niedoszte (potencjalne). przepisu
398. |R1 - Przepisy Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 5 Brak kryteriéw, wedtug ktérego bedzie dziatat system motywacyjny oraz |Uwaga
ogolne Akredytowanych zasad przyznawania finansowego wsparcia (,moga by¢” ale nie muszg |bezprzedmiotowa
byé wykorzystane przez Fundusz). Propozycja: Uzyskanie certyfikatu ustawa nie reguluje
akredytacyjnego powinno skutkowa¢ przyznaniem podmiotowi kwestii finansowania
leczniczemu dodatkowych srodkéw finansowych celem ich podmiotéw leczniczych
wykorzystania na rozwoj i podnoszenie poziomu jakosci, w tym
realizacji zatozen planéw poprawy jako$ci.
399. |R2 - Autoryzacja |Ogolnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 71 Art. 28 Zakres autoryzacji i akredytacji. Propozycja: Nalezatoby objg¢ regulacjg |uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych caly system opieki zdrowotnej (POZ, AOS, rehabilitacje itd.). -
po wejsciu w zycie
ustawy stopniowo beda
uwzgledniane inne
obszary dziatalnosci
400. |R2 - Autoryzacja |Ogélnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 9 ust. 2 Obnizenie poziomu, od ktérego uzaleznione jest uzyskanie autoryzacji |Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych warunkowej. Propozycja: Obnizenie poziomu minimalnego do prawidtowa redakcja
uzyskania autoryzacji warunkowe;j. przepisu
401. |R2 - Autoryzacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 13 ust. 3-4 Decyzja Dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu o cofnieciu Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych autoryzacji jest ostateczna, pozbawiajg¢ podmiot leczniczy mozliwosci |prawidtowa redakcja
poprawy stwierdzonych uchybien. Propozycja: Wskazanie terminu, w przepisu
ktérym podmiot leczniczy bedzie mégt usungé uchybienia.
402. |R2 - Autoryzacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 14 Okres do ponownego rozpatrzenia wniosku o autoryzacje jest zbyt dtugi |Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych — 1 rok. Propozycja: Ztozenie ponownego wniosku po okresie 3 m-cy, a |prawidtowa redakcja
nie 1 roku. przepisu
403. |R3 - Wewnetrzny |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 19 ust. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego systemu uwaga nieuwzgledniona
system Akredytowanych zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu kierownik podmiotu jest
zapewnienia leczniczego. Propozycja: ,Umocowanie” funkcji osoby koordynujacej odpowiedzialny za
jakosci i dziataniami projakosciowymi w podmiocie leczniczym na poziomie wewnetrzny system
bezpieczenstwa Petnomocnika ds. Jakosci lub Z-cy Dyrektora ds. JakosSci. bezpieczenstwa i jakosci
404. |R3 - Wewnetrzny |Ogdinopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 19, 20i 21 Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych i ich raportowanie do NFZ. Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Akredytowanych

Propozycja: Opracowanie katalogu zdarzen niepozgdanych

prawidtowa redakcja
przepisu
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405. |R3 - Wewnetrzny |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 24 ust. 2 Raport jakosci ma zawiera¢ informacje o sposobie wdrozonych Uwaga nieuwzgledniona
system Akredytowanych wnioskow wynikajgcych z przeprowadzonych analiz, a takze wyniki prawidtowa redakcja
zapewnienia badan opinii i doswiadczen pacjentéw. Propozycja: Skreslenie tej czesci |przepisu
jakosci i zakresu wymaganych danych w raporcie jakosciowym ujawnianym na
bezpieczenstwa stronie www podmiotu leczniczego.

406. |R3 - Wewnetrzny |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 25 ust. 3 Wzér formularza ankiety badania satysfakcji pacjenta nie powinien by¢ |Uwaga nieuwzgledniona
system Akredytowanych narzucany. Propozycja: Wzér ankiety powinien byé dostosowany do prawidtowa redakcja
zapewnienia specyfiki szpitala i opracowany przez podmiot. Do rozwazenia przepisu
jakosci i uwzglednienie w Ankiecie badania satysfakcji pacjenta pytan
bezpieczenstwa zaproponowanych/narzuconych przez NFZ i sprawozdawanie wynikow

wytacznie w tym zakresie.
407. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 27 ust. 3 Akredytacji udziela Prezes Funduszu. Propozycja: Celem zachowania |Uwaga uwzgledniona
Akredytowanych obiektywnej oceny placéwek ochrony zdrowia, winno pozostaé
rozdzielenie funkciji ptatnika i oceniajgcego jakosé podmiotow
leczniczych.
408. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 32 ust. 5 W przypadku brakéw formalnych wniosku o udzielenie akredytacji Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych Prezes Funduszu bedzie wzywat podmiot wnioskujgcy do jego prawidiowa redakcja
uzupetnienia w terminie 7 dni. Propozycja: Wydtuzenie terminu do 14 przepisu
dni.
409. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 33 Zbyt dtugi okres na realizacje procedury. Propozycja: Skrocenie czasu |Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych oczekiwania na akredytacje do 6 miesiecy. prawidtowa redakcja
przepisu
410. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 35 ust 1 Przeglad akredytacyjny moze by¢ przeprowadzany przez 1 wizytatora. |Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych Propozycja: Przeglad akredytacyjny przeprowadzajg wizytatorzy (min. 3- |prawidtowa redakcja
4 osoby), uwzgledniajgc wielkos¢ jednostki. przepisu
411. |R4 - Akredytacja |Ogdinopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 36 ust 1 pkt 4  |Zapis moéwigcy o ,zgdaniu ustnych lub pisemnych wyjasnieh od oséb Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych zatrudnionych w ocenianym podmiocie” — sprawia, ze wizyta komentarz
akredytacyjna, staje sie kontrolg. Propozycja: Zapis powinien brzmie¢:
+Przeprowadzania wywiadu z personelem zatrudnionym w podmiocie
ocenianym’.
412. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 40 ust. 4 pkt 3 |Koniecznos$¢ spetnienia standardéw obligatoryjnych. Propozycja: Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych Celowe usunigcie kryterium lub wskazanie standardéw obligatoryjnych. |standardy bedg
okreslone w przepisach
wykonawczych
413. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 40 ust. 5 Mozliwo$¢ przeprowadzenia ponownej procedury oceniajacej bez Uwaga nieuwzgledniona

Akredytowanych

wskazania uzasadnienia, w jakim trybie i kto ponosi koszty procedury.
Propozycja: Czas wizyty akredytacyjnej powinien by¢ okreslony (w
dniach). Powinien by¢ dostosowany do wielkosci jednostki i pozwoli¢ na
zebranie wszystkich niezbednych informacji do sporzadzenia Raportu z
wizyty. Mozna rozwazy¢ zebranie tzw. dowoddéw potwierdzajgcych
spetnienie standardéw w postaci np. kopii dokumentéw, raportéw,
analiz w celu dotaczenia do Raportu.

prawidtowa redakcja
przepisu
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414. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 41 ust. 1 Mozliwo$¢ przeprowadzenia wizyty kontrolnej bez wskazania przyczyn |Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych to uzasadniajgcych. Propozycja: Wskazanie podstaw uprawniajgcych prawidtowa redakcja
do przeprowadzenia wizyty kontrolnej. przepisu
415. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art.41ust. 2i4 Cofniecie akredytacji bez wezwania do usunigcia uchybien. Propozycja: |Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych Celowym jest wezwanie podmiotu leczniczego do usuniecia uchybien w |prawidtowa redakcja
okreslonym terminie, a po bezskutecznym jego terminie cofniecie przepisu
akredytacji.
416. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 46 ust. 1 pkt 3 |Wymodg do$wiadczenia zawodowego wizytatorow. Przedstawione Uwaga nieuwzgledniona
Akredytowanych kompetencje wizytatora sg pozbawione wartosci merytorycznej prawidtowa redakcja
umozliwiajgcej rzetelng ocene jednostki. Brak informacji o wymogu przepisu
posiadania wyksztatcenia medycznego, doswiadczeniu zwigzanym z
pracg w szpitalu. Poza tym budzi watpliwos$¢ forma podlegtosci
wizytatora pod ptatnika, na ile bedzie to ocena niezalezna. Propozycja:
Wizytator powinien cechowac sie duzym doswiadczeniem zawodowym
(co najmniej 10 lat pracy), na odpowiednim stanowisku, tj. lekarz,
pielegniarka, pofozna, z zastrzezeniem, ze osoby te powinny by¢
aktualnie czynne zawodowo. Wizytator nie moze uczestniczyé w
procedurze oceniajacej podmiotu majgcego siedzibe na terenie
417. |R4 - Akredytacja |Ogdlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 50.1 Zmiana podlegtosci Rady Akredytacyjnej. Propozycja: Cztionkéw Rady |Uwaga uwzgledniona
Akredytowanych Akredytacyjnej powotuje i odwotuje minister wiasciwy do spraw zdrowia.
418. |R5 - Zmiany w Ogodlnopolskie Zrzeszenie Szpitali Art. 62 pkt. 15) Zdarzenia medyczne definiowane jako zdarzenia niepozadane. Uwaga uwzgledniona
przepisach Akredytowanych Propozycja: Ujednolicenie terminologii w zakresie zdarzenia

obowigzujgcych

niepozadanego.
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Krajowa Izba Fizjoterapeutéw Pierwsza watpliwo$¢ odnosi sie do przestanki (warunku) udzielania Uwaga nieuwzgledniona
autoryzacji, ktorg jest koniecznos¢ spetnienia warunkow realizacji prawidtowa redakcja
$wiadczen opieki zdrowotnych okreslonych w tzw. rozporzgdzeniach przepisu
koszykowych. Spetnienie ww. przestanki jest z kolei warunkiem sine
qua non finansowania $wiadczen z zakresu leczenia szpitalnego ze
Srodkow publicznych oraz warunkiem zakwalifikowania do
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia opieki zdrowotnej.
Dodatkowo $wiadczeniodawcy zobowigzani sg do spetniania przez caty
okres obowigzywania umowy zadeklarowanych kryteriéw dodatkowych,
zgodnie z wymogami okreslonymi w akcie wykonawczym do art. 148
420.|R2 - Autoryzacja R2 - Autoryzacja ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych. To warto
zaznaczy¢, ze kryteriow jakosci stanowi element badany przez
dyrektora OW NFZ w ramach postepowania w sprawie zawarcia uméw
0 udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej. Ponadto koniecznosé
spetniania warunkéw opisanych w rozporzadzeniach koszykowych
podlega kontroli NFZ w ramach sprawdzania prawidtowo$ci
realizowania umowy (art. 61g ust. 1 pkt 1 ustawy). Stad watpliwosci o
oparcie systemu autoryzacji, stanowigcego jeden z filaréw budowanego
systemu jakosci, na spetnieniu wymogow formalnych odnoszacych sie
do udzielania $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkow
nublicznvuch haz ol &l in laralacii mind=zy nimi
R4 - Akredytacja |Krajowa Izba Fizjoterapeutow Art. 52 ust. 2 Proponuje sie uzupetni¢ sktad Rady Akredytacyjnej okreslony w art. 51  |Uwaga nieuwzgledniona
ust. 2 projektu o przedstawiciela samorzgdu zawodowego sktad Rady
421 fizjoterapeutow. Akredytacyjnej
’ gwarantuje
prawidtowos¢ procrsu
akredvtacii
uwagi do catosci  |Krajowa Izba Fizjoterapeutow uwagi do catosci Projekt wymaga dopracowania. Lekture utrudniajg btedne odestania Uwaga uwzgledniona
projektu projektu (np. w art. 13 ust. 3 projektu odestano do nieistniejacego art. 8 ust. 2
422. projektu, a w art. 18 ust. 2 pkt 10 istnieje odestanie do tej samej
jednostki redakcyjnej), pozostawione wielokropki, np. w art. 32 ust. 3
projektu) albo poprawy odestan.
R1 - Przepisy Zwigzek Pracodawcow Art. 2 Brak definicji: Rady Akredytacyjnej, wskaznikéw (kliniczne, Uwaga nieuwzgledniona
423.|ogdIne Innowacyjnych Firm konsumenckie, zarzadcze), standardéw akredytacyjnych. prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Pracodawcow Art. 2 ust. 12 Wskazana w ust. 12) definicja ,zdarzenie niepozgdane” jest niespojna z |Definicja zdarzenia
424 ogdlne Innowacyjnych Firm definicjg ,zdarzenie niepozadane”, zgodnie z ustawg Prawo nepozadanego

Farmaceutycznych INFARMA

Farmaceutyczne (art. 1 pkt. 16).

opracowana wytgcznie
na potrzeby ww. ustawy.
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R2 - Autoryzacja |Zwigzek Pracodawcow R2 - Autoryzacja Obecnie warunkiem realizacji $wiadczen zdrowotnych przez Uwaga nieuwzgledniona
Innowacyjnych Firm Swiadczeniodawcow jest uzyskanie wpisu do rejestréow podmiotow komentarz
425, Farmaceutycznych INFARMA publicznych prowadzacych dziatalno$¢ leczniczg oraz zobowigzania
kontraktowe spetnienia wymogoéw wraz z przystgpieniem do umowy z
Narodowym Funduszem Zdrowia.
R2 - Autoryzacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 13 ust. 1 Brak procedury odwotawczej od decyzji o autoryzacji. Ostateczno$c Uwaga nieuwzgledniona
426 Innowacyjnych Firm decyzji administracyjnej oraz wprowadzenie instytucji skargi do Sadu prawidtowa redakcja
' Farmaceutycznych INFARMA Administracyjnego daje zbyt duze uprawnienia Prezesa NFZ w przepisow
stosunku do podmiotu leczniczego oraz utrudnia $ciezke odwotawczg.
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Pracodawcow Art. 18 ust. 2 pkt 5i |Zbyt ogdine okreslenia w zakresie zadan podmiotu leczniczego, trudne |Uwaga nieuwzgledniona
system Innowacyjnych Firm 12 do pomiaru. Literéwka w stowie ,niezbednych”. komentarz
427 |zapewnienia Farmaceutycznych INFARMA
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Pracodawcow Art. 18 ust. 2 pkt 7 |Btad literowy w stowie ,postepowania” Uwaga uwzgledniona
system Innowacyjnych Firm
428.|zapewnienia Farmaceutycznych INFARMA
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Pracodawcow Art. 19 Art. 20 Wskazane art. 19 oraz 20 okreslajg osoby odpowiedzialne za Definicja zdarzenia
system Innowacyjnych Firm prowadzenie i zgtaszanie zdarzen niepozadanych. Ustawa powinna nepozadanego
429 zapewnienia Farmaceutycznych INFARMA uwzglednia¢ i wskazywac¢ zwigzek z innymi ustawami regulujgcymi opracowana wytgcznie
‘liakosci i obowigzek raportowania dziatan niepozgadanych, niepozadanych na potrzeby ww. ustawy.
bezpieczenstwa odczynéw poszczepiennych oraz incydentéw medycznych (ustawa PF,
Ustawa o zawodzie lekarza itd.).
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Pracodawcow Art. 20 ust. 2 Opisany w art.20 ust. 2 sposéb dokonywania zgtoszen w sposéb Definicja zdarzenia
system Innowacyjnych Firm anonimowy jest niezgodny z wymogami innych ustaw np. Prawo nepozadanego
430.|zapewnienia Farmaceutycznych INFARMA Farmaceutyczne art. 36e.1., gdzie wskazuje sie ze zgtoszenie powinno |opracowana wytgcznie
jakosci i zawiera¢ dane osoby dokonujgcej zgtoszenia. na potrzeby ww. ustawy.
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Pracodawcéw Art. 23 ust. 1 Rezygnacja ze zgtoszen dziatan niepozadanych oraz niezgodnosci z Uwaga nieuwzgledniona
system Innowacyjnych Firm SOP do Funduszu. Brak wskazania instytucji odpowiedzialnej za prawidtowa redakcja
431.]zapewnienia Farmaceutycznych INFARMA monitorowanie i egzekwowanie wdrozenia systemu jakosci. przepisu
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 27 ust. 3 Akredytacja prowadzona przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Uwaga nieuwzgledniona
432. Innowacyjnych Firm komentarz
Farmaceutycznych INFARMA
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 28 Brak uwzglednienia przy opracowywaniu standardow akredytacyjnych Uwaga nieuwzgledniona
433 Innowacyjnych Firm wytycznych klinicznych. akredytacja nie odnosi

Farmaceutycznych INFARMA

sie do standardow
postepowania kliniczego
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R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 28 ust. 2 Nieprecyzyjnos¢ definicyjna niektérych standardéw akredytacyjnych Uwaga nieuwzgledniona
434, Innowacyjnych Firm (np. koordynacja opieki). komentarz
Farmaceutycznych INFARMA
R4 - Akredytacja |Zwiazek Pracodawcow Art. 28 ust. 2 Proponowane dodanie 4a) laboratorium patomorfologiczne. Uwaga nieuwzgledniona
435 Innowacyjnych Firm propozycja miesci sie w
’ Farmaceutycznych INFARMA okresleniu "laboratorium"
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 28 ust. 51 6 Termin na wydanie opinii oraz przedstawienie Ministrowi Zdrowia Uwaga nieuwzgledniona
436. Innowacyjnych Firm propozycji standardéw akredytacyjnych. 40. dniowy okres jest prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA nietypowy. Zwyczajowo jest to mnoznik miesigca przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 28 ust. 8 Termin na ogtoszenie w ,Monitorze Polskim” Uwaga nieuwzgledniona
437. Innowacyjnych Firm prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 32 ust. 1 pkt 3 |Brak wskazania delegacji ustawowe;j. Uwaga uwzgledniona
438. Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 32 ust. 1 pkt 4  |Niespdjnos¢ pojeciowa. Uwaga uwzgledniona
439. Innowacyjnych Firm w zestawieniu z art.
Farmaceutycznych INFARMA 35
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 40 ust. 2 Ostatecznos¢ decyzji administracyjnej oraz wprowadzenie instytuciji Uwaga nieuwzgledniona
440. Innowacyjnych Firm skargi do Sagdu Administracyjnego daje zbyt duze uprawnienia Prezesa |prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA NEZ w stosunku do podmiotu leczniczego. przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 41. Funkcja kontrolna Narodowego Funduszu Zdrowia. Uwaga nieuwzgledniona
441. Innowacyjnych Firm prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 44. Delegacja ustawowa. Uwaga nieuwzgledniona
442. Innowacyjnych Firm prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 45. Wytonienie wizytatorow. Uwaga nieuwzgledniona
443, Innowacyjnych Firm prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 49.1 Btad na koncu zdania 2. kropki. Uwaga uwzgledniona
444, Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA
R4 - Akredytacja |Zwigzek Pracodawcow Art. 50 ust. 1 Umiejscowienie Rady Akredytacyjnej. Uwaga nieuwzgledniona
445, Innowacyjnych Firm prawidtowa redakcja
Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcéw Art. 60. pkt 4. litc. |Finansowanie Funduszu Kompensacyjnego a ubezpieczenia Uwaga nieuwzgledniona
446.|przepisach Innowacyjnych Firm obowigzkowe podmiotéw leczniczych. prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcéw Art. 62 ust. 2 pkt. 15)|Proponowane zdefiniowanie ,zdarzenia medycznego” poprzez Uwaga nieuwzgledniona
447 przepisach Innowacyjnych Firm odwotanie do zdarzenia niepozadanego, jest niewtasciwe z uwagi na prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA odmienne zdefiniowanie ,zdarzenia niepozadanego w Ustawie Prawo przepisow

Farmaceutyczne.
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R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 62 ust. 2 2 Postulujemy zmiane w definicji zdarzenia medycznego — w lit. b) Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej zamiast ,nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego” — prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA ustawy (tj. zmiana w |,zastosowania produktu leczniczego niezgodnie z aktualng wiedzg przepisow
zakresie definicji medyczng”.
zdarzenia
medycznego — tj.
448. pkt 15 w art. 3 ust. 1
ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw
Pacienta)
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 62 pkt 2 W zwigzku z uwzglednieniem w definicji ,zdarzenia medycznego”, iz Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej jest ono skutkiem nieprawidtowego zastosowania produktu prawidtowa redakcja
obowigzujacych Farmaceutycznych INFARMA ustawy w zakresie |leczniczego, zwracamy uwage na zasadnos$c¢ uspéjnienia procedury przepisow
tresci przyznawania $wiadczen kompensacyjnych na podstawie przepisow
proponowanego komentowanej ustawy i projektu ustawy o zmianie ustawy o
dodatkowego zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi oraz
449, punktu 15) w art. 3 |niektdrych innych ustaw (druk nr 1449).
ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z
2020 r poz 8409)
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcéw Art. 64 Brak jasnosci, w jakim celu maja by¢ prowadzone rejestry medyczne.. |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm Regulacje dotyczg przede wszystkim strony technicznej. W projekcie prawidtowa redakcja
obowigzujacych Farmaceutycznych INFARMA nalezy okresli¢ bardziej szczegdtowo zakres i cel prowadzenia przepisow
rejestréw, a takze zakres analizy danych, jakie mogg by¢ generowane
przy ich wykorzystaniu. Jednoczesnie, w ramach zapiséw dotyczacych
450. obowigzkéw podmiotéw prowadzacych rejestry medyczne nalezy
uwzgledni¢ dofinansowanie podmiotéw prowadzacych dziatalnosé
leczniczg w zakresie oséb wprowadzajgcych i walidujgcych dane.
Obecne obserwacje w zakresie funkcjonowania systemu SMPT
wskazuja, ze niewtasciwie wpisywane dane zaburzajg wtasciwe
wvkorzvstanie danvch z reiestrow
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcéw Art. 64 ust. 3 lit. a Postulujemy dodanie dodatkowej jednostki redakcyjnej w zmienianej Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm ustawie odnoszacej sie do wykorzystania rejestrow medycznych w celu |prawidtowa redakcja
451.|obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA realizacji i monitorowania realizacji instrumentéw dzielenia ryzyka, o przepisow

ktorych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundaciji lekow.
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R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 64. 3lit. b Postulujemy zmiane dot. podmiotéw, ktdre sg uprawnione do ztozenia |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej whiosku w sprawie utworzenia rejestru medycznego — poprzez dodanie |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA ustawy (tj. zmiany w |réwniez os6b prawnych zajmujgcych sie wytwarzaniem lub obrotem przepisow
452, zakresie Art. 19 ust. |produktami leczniczymi lub bedgcych wnioskodawcami w odniesieniu
1 ustawy o systemie |do objecia produktu leczniczego refundacjg i ustalenia urzedowej ceny
informacji w zbytu.
ochronie zdrowia)
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 64 pkt 3 lit. d Postulujemy dodanie dodatkowego tiretu: ,- pkt 4 otrzymuje brzmienie: |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej 4) planowane koszty rejestru, w tym okreslenie wysokosci srodkow prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA ustawy (tj. zmiany w |niezbednych do jego utworzenia i prowadzenia oraz zrodto przepisow
453, zakresie Art. 19 ust. [finansowania utworzenia i prowadzenia rejestru z uwzglednieniem
4 ustawy o systemie |finansowania powstania i prowadzenia rejestru przez podmioty trzecie;”
informacji w
ochronie zdrowia)
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcéw Art. 64 ust. 3 lit. f) Doprecyzowanie kompetencji cztonkéw Rady Rejestrow Medycznych Uwaga nieuwzgledniona
454 |przepisach Innowacyjnych Firm (np. o posiadanie do$wiadczenie w prowadzeniu rejestrow medycznych). |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 64 ust. 3 lit. g Postulujemy dodanie dodatkowej jednostki redakcyjnej przed lit. g Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej wskazanego przepisu, celem wprowadzenia zmian do art. 19 ust. 7 prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA ustawy (tj. zmiany w |ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia. W naszej ocenie art. |przepiséw
455, zakresie Art. 19 ust. |19 ust. 7 ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia powinien
7 ustawy o systemie |brzmie¢:
informacji w
ochronie zdrowia)
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcéw Art. 64.3litgi Art. |Podmiot prowadzacy rejestr medyczny okreslony w przepisach Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm 71lbust. 1 wydanych na podstawie art. 20 ust. 1, jest obowigzany raz w roku prawidtowa redakcja
456 obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA przedstawi¢ i udostepni¢ raport analityczny zawierajacy dane w formie |przepiséw
’ uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkretng osobg w Biuletynie
Informacji Publicznej podmiotu prowadzgcego rejestr medyczny oraz
ustugodawcom, ktérych dotyczy rejestr medyczny.
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 64 ust. 3 it g) Dodanie zapisu o ujednoliceniu rejestrow medycznych oraz stopniowej |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm rezygnacji z funkcjonowania sytemu SMPT. W tym zakresie mozna prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA zaproponowac program pilotazowy w zakresie zastgpieniu SMPT (np. przepisow
457. 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 rozliczer w ramach procedur leczenia).
R5 - Zmiany w Zwigzek Pracodawcow Art. 64 ust. 3it. g Postulujemy wprowadzenie ust. 7d do art. 19 ustawy o systemie Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Innowacyjnych Firm projektowanej informacji w ochronie zdrowia dodatkowego zdania o nastepujace;j prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Farmaceutycznych INFARMA ustawy (tj. dodanie |tresci: ,Podmiot prowadzgcy rejestr medyczny okreslony w przepisach |przepisow
458. w Art. 19 ust. 7d wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 moze przeprowadzi¢ odptatnie

ustawy o systemie
informacji w
ochronie zdrowia)

analizy danych zawartych w tym rejestrze na zlecenie os6b prawnych.”
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R6 - Przepisy Zwigzek Pracodawcow Art. 70 Postulujemy wskazanie, ze standardy akredytacyjne w zakresie Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Innowacyjnych Firm prowadzenia laboratorium (tj. jednostki okreslonej w art. 28 ust. 1 pkt 4 |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i Farmaceutycznych INFARMA projektowanej ustawy) zostang utworzone nie p6zniej niz w ciggu roku  |przepisow
459.|koncowe od wejscia w zycie ustawy — poprzez dodanie ust. 6 w brzmieniu:
,Standardy akredytacyjne w zakresie, o ktérym mowa w art. 28 ust. 1
pkt 4 ustawy, zostang opublikowane nie p6zniej niz w ciggu roku od
dnia wejscia w zycie ustawy”.
R6 - Przepisy Zwigzek Pracodawcow Art. 71 Likwidacja Centrum Monitorowania Jakosci (CMJ). Uwaga nieuwzgledniona
460 przejsciowe, Innowacyjnych Firm prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i Farmaceutycznych INFARMA przepisow
koncowe
R4 - Akredytacja |Krajowe Biuro do spraw Art. 27 ust. 4 Art. 27 ust. 4 wskazuje, ze akredytacja prowadzona jest dla zakreséw |Uwaga nieuwzgledniona
Przeciwdziatania Narkomanii dziatalno$ci leczniczej, dla ktérych minister wiasciwy do spraw zdrowia |prawidtowa redakcja
zatwierdzit i opublikowat standardy akredytacyjne. W dniu 04 lipca przepisow
2013 r. Minister Zdrowia umiescit w Dzienniku Urzedowym MZ (poz.28)
Obwieszczenie w sprawie standardéw akredytacyjnych w zakresie
udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania stacjonarnych
jednostek leczenia uzaleznien. Z nieznanych Krajowemu Biuru
powodow proces akredytacji stacjonarnych placéwek leczenia
462. uzaleznien nigdy nie zostat przeprowadzony. W obecnym brzmieniu
projekt ustawy nie wyjasnia jaki bedzie status standardéw juz
zaakceptowanych i obwieszczonych przez Ministra Zdrowia. W zwigzku
z powyzszym proponujemy doprecyzowac w projekcie ustawy, ze
standardy juz opublikowane zachowujg swojg moc i proces akredytacji
moze nastgpi¢ na zasadach okreslonych w projekcie ustawy o jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta lub ze standardy te
muszg zostac¢ dostosowane odpowiednio do nowych regulacji prawnych.
R4 - Akredytacja |Krajowe Biuro do spraw Art. 28 ust. 2 Proponowane zakresy tematyczne sg nieadekwatne dla wielu zakreséw |Uwaga nieuwzgledniona
Przeciwdziatania Narkomanii dziatalno$ci leczniczej, ktére mogg i powinny uczestniczy¢ w procesie prawidtowa redakcja
akredytacji. Z pewnoscig nie wszystkie z proponowanych dziatéw przepisow
463. tematycznych sg adekwatne dla leczenia uzaleznien. W podmiotach
leczniczych prowadzacych leczenie os6b uzaleznionych nie prowadzi
sie wskazanych odpowiednio w art. 28 ust. 2 pkt4,5i6 -
laboratorium. diagnostvki obrazowej oraz zabiegdéw_znieczulenia.
R4 - Akredytacja |Krajowe Biuro do spraw Art. 45 ust. 5 Przewiduje przeprowadzanie egzaminéw dla oséb, ktére uzyskaty Uwaga nieuwzgledniona
Przeciwdziatania Narkomanii status wizytatora, nie rzadziej niz co 4 lata. W opinii Krajowego Biura prawidtowa redakcja
464. brak uzasadnienia dla wprowadzenia tego typu regulacji. Akredytacja |przepisow

jest procesem oceny jakosciowej, w ktérej przede wszystkim znaczenie
ma wiedza merytoryczna w danej dziedzinie, w tym znajomos$¢ dobrych
praktvk w zakresie organizaciji opieki nad pacientem.
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R4 - Akredytacja |Krajowe Biuro do spraw Art. 51 ust. 2 Zaproponowane rozwigzanie wydaje sie by¢ niewystarczajgce. Uwaga nieuwzgledniona
Przeciwdziatania Narkomanii Standardy akredytacyjne i nastepnie proces akredytacji bedzie prawidtowa redakcja
obejmowac¢ podmioty lecznicze udzielajgce $wiadczen zdrowotnych w  |przepisow
465. bardzo zréznicowanych zakresach dziatalno$ci leczniczej. Wiedza i
kompetencje 14 cztonkdw Rady, mogg by¢ niewystarczajace by
wypowiadaé sie w sposdb rozstrzygajgcy np. w dziedzinie psychiatrii
czy leczenia uzaleznien.
uwagi do catosci  |Naczelna Rada Pielegniarek i uwagi do catosci Z uwagi na rosnace zapotrzebowanie spoteczefstwa na opieke Uwaga nieuwzgledniona
projektu Potoznych projektu medyczng na wysokim poziomie, niezbedne jest wprowadzenie prawidtowa redakcja
regulacji, ktéra w sposdb kompleksowy okresli zasady, zadania i przepisow
466 obowigzki, w zakresie monitorowania, oceny i poprawy jakosci w
' ochronie zdrowia, a tym samym moze wptyng¢ na efektywne
zaspokojenie medycznych potrzeb spoteczenstwa przy zapewnieniu
odpowiedniego poziomu bezpieczenstwa pacjenta podczas
wvkonvwania swiadczen zdrowotnvch.
uwagi do catosci  |Naczelna Rada Pielegniarek i R4 - Akredytacja Przedstawiony projekt planuje przekazanie uprawnien w zakresie Uwaga nieuwzgledniona
projektu Potoznych przyznawania akredytacji szpitalom Narodowemu Funduszowi Zdrowia |prawidtowa redakcja
przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci w przepisow
Ochronie Zdrowia. Zapowiadane jest réwniez powierzenie Narodowemu
467. Funduszowi Zdrowia wdrazania drugiego systemu oceny podmiotow
leczniczych — autoryzaciji, ktéry bedzie miat charakter obligatoryjny. Jak
wynika z powyzszego, ww. projekt poszerza uprawnienia Narodowego
Funduszu Zdrowia w zakresie kierowania dwoma systemami
zwigzanymi z oceng jakosci w podmiotach leczniczych: akredytacjg
oraz autorvzacia
R1 - Przepisy Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 2 pkt 7128 Nalezy rozszerzy¢ zakres dziatania dobrowolnego systemu zewnetrznej |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Potoznych oceny jakosci - akredytacji oraz obligatoryjnego sytemu oceny prawidtowa redakcja
468. podmiotéw leczniczych — autoryzacjg o podmioty lecznicze przepisow
udzielajacych swiadczen zdrowotnych w ramach podstawowej opieki
zdrowotnej, ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.
R2 - Autoryzacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 9 ust. 2 LAutoryzacji warunkowej udziela sie na okres 1 roku. Warunkiem jej Uwaga nieuwzgledniona
469 Potoznych udzielenia jest spetnienie 95% kryteriéw autoryzacji”. Proponuje sie: prawidtowa redakcja
' +Autoryzacji warunkowej udziela sie na okres 1 roku. Warunkiem jej przepisow
udzielenia jest spetnienie 75% kryteriéw autoryzacji”.
R2 - Autoryzacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 14 ,W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o Uwaga nieuwzgledniona
Potoznych udzielenie autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie 1 roku od dnia, |prawidtowa redakcja
w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji stata sie przepisow
470, prawomocna”. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,W przypadku

odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o udzielenie
autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie 3 miesiecy od dnia, w
ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji stata sie prawomocna”.
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R3 - Wewnetrzny |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 19 ust. 2 pkt 3  |Odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga uwzgledniona
system Potoznych
471.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 22 ust. 1 ,W ramach analizy, o ktorej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. |Uwaga uwzgledniona
system Potoznych ¢” - odestanie do niewtasciwego artykutu.
472.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 22 ust. 1 pkt 2) |Zapis: , pod wzgledu na stopien prawdopodobienstwa jako:” Propozycja |Uwaga nieuwzgledniona
system Potoznych zmiany brzmienia artykutu: ,pod wzgledem czegstotliwosci ich prawidtowa redakcja
473.|zapewnienia wystepowania”. przepiséw
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 23 ust. 1 Uwaga: odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga uwzgledniona
system Potoznych
474.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
475 R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 27 ust. 2 Artykut wymaga naniesienia poprawek z powodu bfedu stylistycznego Uwaga uwzgledniona
) Potoznych oraz nieprawidtowo przytoczonego artykutu.
476 R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 33 ust. 1 Uwaga: odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga uwzgledniona
) Potoznych
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 33 ust. 1 .Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie p6zniej niz po uptywie 12 |Uwaga nieuwzgledniona
Potoznych miesiecy od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi prawidtowa redakcja
477 formalne”. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,Procedure przepisow
' oceniajgca przeprowadza sie nie pdzniej niz po uptywie 6 miesiecy od
dnia zlozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi formalne, o
ktérym mowa w art. 32 ust. 7”
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 35 ust. 1 ,Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przez co najmniej dwéch |Uwaga nieuwzgledniona
Potoznych wizytatoréw po okazaniu kierownikowi podmiotu ocenianego albo prawidtowa redakcja
478. osobie przez niego upowaznionej dokumentu potwierdzajacego przepisow
tozsamos¢ wizytatoréw oraz po doreczeniu upowaznienia do
przeprowadzenia przeglagdu akredytacyjnego”.
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 35 ust. 2 Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,Jezeli jest to uzasadnione Uwaga nieuwzgledniona
479 Potoznych rozmiarem dziatalnosci podmiotu ocenianego lub rodzajem udzielanych |prawidtowa redakcja
’ $wiadczen zdrowotnych, przeglad akredytacyjny moze by¢ przepisow
przeprowadzony przez co najmniej trzech wizytatorow”.
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 35 ust. 3 Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,Spos$réd wizytatoréw wyznacza |Uwaga nieuwzgledniona
480. Potoznych sie koordynatora, ktéry odpowiada za sprawny przebieg przegladu i prawidtowa redakcja

koordynuje prace poszczegolnych wizytatorow”.

przepisow
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R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 36 ust. 1 ,W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni do:” Uwaga nieuwzgledniona
481. Potoznych Propozycja zmiany brzmienia artykutu: ,W toku przegladu prawidtowa redakcja
akredytacyjnego wizytatorzy sg uprawnieni do:” przepisow
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 36 ust 1 pkt 4) |Zapis: ,zgdania ustnych i pisemnych wyjasnien od osob zatrudnionych |Uwaga nieuwzgledniona
482 Potoznych w podmiocie ocenianym”. Propozycja zmiany brzmienia artykutu: prawidtowa redakcja
’ Lprzeprowadzania rozméw i przyjmowania pisemnych wyjasnien od przepisow
0sob zatrudnionych w podmiocie ocenianym”
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 36 ust. 1 pkt 3) |Zapis ,wgladu do innej dokumentacji niezbednej do przeprowadzenia Uwaga nieuwzgledniona
Potoznych wizyty oceniajgcej, a w szczegolnosci dotyczacej oséb zatrudnionych prawidtowa redakcja
483 przez podmiot oceniany oraz struktury organizacyjnej i funkcjonowania |przepisow
' tego podmiotu;”. Uwaga do zapisu: Nalezy okresli¢, w jakim zakresie
wizytatorzy sg uprawnieni do wgladu do dokumentacji dotyczgcej oséb
zatrudnionych przez podmiot.
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 39 ust. 7 +W przypadkach o ktérych mowa w art. 41, Rada wydaje rekomendacje |Uwaga nieuwzgledniona
484 Potoznych w sprawie utrzymania lub udzielenia akredytacji’. Propozycja zmiany prawidtowa redakcja
' brzmienia artykutu: ,W przypadkach o ktérych mowa w art. 41, Rada przepisow
wydaje rekomendacje w sprawie utrzymania lub cofniecia akredytacii’.
485 R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 46 ust. 1 pkt 6) |Uwaga: odestanie do niewtasciwego artykutu. Uwaga uwzgledniona
) Potoznych
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 51 ust. 2 Uwaga do przepisu: Nalezy pomniejszy¢ licze przedstawicieli NFZ do 3 |Uwaga nieuwzgledniona
Potoznych 0s0b oraz przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia do 2 oséb, jednoczesnie |prawidtowa redakcja
uzupeni¢ sktad Rady Akredytacyjnej o przedstawiciela farmaceutéw i przepisow
diagnostow laboratoryjnych. Uzasadnienie: srodowisko medyczne nie
moze stanowi¢ mniejszosci w Radzie Akredytacyjnej, poniewaz jako
486. profesjonali$ci dziedzin medycznych sg najwazniejszymi ekspertami w
petnieniu funkcji opiniodawczo- doradczej. Ponadto, w ww. art. 51,
nastgpito powielenie numeru ustepu 2: ,2. Cztonkowie, o ktérych mowa
w ust. 3 pkt 2-7, sg powotywani na wniosek wtasciwych organéw, o
ktorych mowa w ust. 3” oraz btedne przytoczenie numeru ustepu.
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Pielegniarek i Art. 55 ust. 1 ,Pracami Rady kieruje Przewodniczgcy Rady wskazany Prezesa Uwaga nieuwzgledniona
Potoznych Funduszu przy pomocy dwoch wiceprzewodniczacych. Propozycja prawidtowa redakcja
487. zmiany brzmienia artykutu: ,Pracami Rady kieruje Przewodniczacy przepisow

Rady wskazany przez Prezesa Funduszu przy pomocy dwoch
wiceprzewodniczgcych”.




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka
redakcyjna

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

488.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Naczelna Rada Pielegniarek i
Potoznych

Art. 62 pkt 7) i 8)

Artykut zaktada uchylenie Rozdziatu 13a ,Zasady i tryb ustalania
odszkodowania i zados¢uczynienia w przypadku zdarzeh medycznych”
zawartego w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta i wprowadzenie Rozdziatu 14a:
+,Kompensacja szkdd wynikajgca ze zdarzeh medycznych”, Oddziat 1:
Swiadczenie Kompensacyjne, ktory wprowadza art. 71c, ust. 1 o tresci
,Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia
medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w
przypadku: 1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotworczym —
od 2 000 zt do 200 000 zt; 2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia —
od 2 000 zt do 200 000 zk; 3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100
000 zt. Obecnie, zgodnie z art. 67k, ust. 7 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta ,Maksymalna
wysokos$¢ Swiadczenia (odszkodowania i zados¢uczynienia) z tytutu
jednego zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego pacjenta w
przypadku: 1) zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia

nacienta _wynosi 100 000 z4- 2\ dmierci nacienta —wynaosi 300 000 4

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

489.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Naczelna Rada Pielegniarek i
Potoznych

Art. 71d ust. 3

»3. Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego
podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza sie na rachunek
bankowy Narodowego Funduszu Zdrowia” Propozycja zmiany brzmienia
artykutu: ,Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia
kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci 200 zt. Optate uiszcza
sie na rachunek bankowy Rzecznika Praw Pacjenta”.

490.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja Panoptykon

Art. 63

Proponowana regulacja doprowadzi do niekontrolowanego w zaden
sposéb stosowania monitoringu wizyjnego w podmiotach wykonujgcych
dziatalno$c¢ lecznicza, co samo w sobie powinno zostaé uznane za
systemowe naruszenie prawa pacjenta do poszanowania jego godnosci
i intymnosci, gwarantowanego przez art. 30 Konstytucji RP. Rezultatem
przyjecia proponowanych zmian bedzie takze brak jakiejkolwiek
spojnosci w skali kraju w zasadach stosowania monitoringu wizyjnego w
podmiotach wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza. Przyjecie propozyciji
zawartych w projekcie spowoduje, ze systemowo brak bedzie podstawy
prawnej przetwarzania danych osobowych na potrzeby monitoringu
wizyjnego w podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg. W
rezultacie propozycje juz na tym etapie pozostajg niezgodnie z
przepisami RODO, ktére wprowadzajg bardzo wysokie standardy w
zakresie ochrony danych osobowych dotyczacych zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

Przekazanie procesu akredytacji i monitorowania zdarzen
niepozgdanych do zadan ptatnika i w konsekwenciji likwidacja CMJ
zniweczy dotychczasowy dorobek oraz wstrzyma rozwdj systemu
jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwo pacjenta. Z uwagi na
fakt, ze obecnie zadania dotyczace akredytacji i monitorowania zdarzen
niepozgdanych zostaty powierzone jednostce niezaleznej, podlegtej
jedynie Ministrowi Zdrowia, charakteryzujgcej sie brakiem jakichkolwiek
powigzan, czy zalezno$ci z innym podmiotem, aktualnie obowigzujgcy
system charakteryzuje sie ogolnospoteczng akceptacjg wyrazajgca sie
w postrzeganiu akredytacji jako gwarancji bezstronnosci, obiektywizmu
niezaleznosci i przejrzystosci dziatan. Celem akredytacji nie jest
kontrola, a wspieranie podmiotéw w dziataniach nakierowanych na
budowanie kultury bezpieczenstwa, poprzez wdrazanie standardéw
akredvtacvinvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Proponowane w projekcie rozwigzanie legislacyjne, polegajgce na
przekazaniu zadan monitorowania zdarzen niepozadanych ptatnikowi
Swiadczen, bedzie stanowito jedyny na arenie migdzynarodowej wytom
w ugruntowanych na przestrzeni kilkudziesieciu lat migdzynarodowych
systemach jakosci w opiece zdrowotnej. Przyjete w projekcie
rozwigzania dotyczgce koniecznosci przesytania do ptatnika swiadczen
danych dotyczacych wystgpienia zdarzen niepozgdanych, a nastepnie
koniecznos¢ ich publikacji i mozliwo$é wykorzystania tych danych do
finansowego motywowania podmiotéw udzielajacych swiadczen,
spowoduje zahamowanie rozwoju tego systemu. Z obawy o penalizacje
dziatan zwigzanych ze zdarzeniami niepozgdanymi oraz chec ich
ukrycia, chociazby z uwagi na renome, podmioty zaprzestang

i i i alall vch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

. : Jednostka
L.p. Obszar Podmiot zgtaszajacy :
redakcyjna
uwagi do catosci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci
projektu Ochronie Zdrowia projektu
491.
uwagi do cato$ci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci
projektu Ochronie Zdrowia projektu
492.
uwagi do cato$ci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci
projektu Ochronie Zdrowia projektu
493.

aktvwneao udziahi w monitorowaniu zdarzen nienozadan

Zapisy projektu ustawy dotyczgce Rady Akredytacyjnej, tj. stworzenie
dziatajgcego przy Prezesie NFZ organu, zobowigzanego do
wykonywania zadan przezen zleconych oraz majgcego w sktadzie tak
duzg liczbe przedstawicieli NFZ, spowoduje, ze organ ten straci swojg
niezaleznos¢, a wydawane przez niego rekomendacje w spotecznym

odbiorze nie bedg cechowaty sie bezstronnoscia.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
uwagi do catosci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci Zaktadajgc likwidacje CMJ, projekt ustawy nie przewiduje zadnych Uwaga nieuwzgledniona
projektu Ochronie Zdrowia projektu uregulowan stanowigcych o sposobie kontynuacji zadan i projektow prawidtowa redakcja
realizowanych przez CMJ oraz warunkéw dalszego zatrudnienia przepisow
pracownikow CMJ, w szczegolnosci brak uregulowan o m in: a)
zasadach dalszego zatrudnienia pracownikéw CMJ; b) przejeciu przez
NFZ dotychczasowych projektow prowadzonych przez CMJ:
akredytacja dla jednostek diagnostyki patomorfologicznej, akredytacja
494, POZ, akredytacja o$rodkéw leczenia uzaleznien; ¢) zasadach
kontynuacji wspotpracy miedzynarodowej i uczestniczenia CMJ w
projektach prowadzonych przez OECD - Patient Safety Indicators:
WHO — wspétpraca w zakresie bezpieczenstwa pacjenta; d)zasadach
prowadzenia rejestru odlezyn. Likwidacja CMJ zniesie dotychczasowy
wieloletni dorobek skoncentrowany na misji podnoszenia jakosci w
opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta wyrazajacy sie w
edukowanii i nnowszechnianin wiedzv w tvm zakresie
uwagi do catosci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci Zatozenia projektu ustawy w zasadniczej mierze dedykowane sg Uwaga nieuwzgledniona
495.|projektu Ochronie Zdrowia projektu podmiotom leczniczym wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju prawidtowa redakcja
Swiadczenia szpitalne pomijajgc inne obszary opieki zdrowotne;. przepisow
uwagi do catosci  |Centrum Monitorowania Jakosciw  |uwagi do catosci Zaproponowana w projekcie ustawy procedura odwotawcza od decyzji |Uwaga nieuwzgledniona
496.|projektu Ochronie Zdrowia projektu traktujgcych o autoryzacji i akredytacji z uwagi na jej ogromng prawidtowa redakcja
czasochtonno$¢ moze sparalizowac te systemy. przepisow
uwagi do catosci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci Projekt ustawy nie okresla roli, celu i wptywu rejestrow na jakos$c i Uwaga nieuwzgledniona
497 |projektu Ochronie Zdrowia projektu bezpieczenstwo opieki. prawidtowa redakcja
przepisow
uwagi do catosci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci Kwestia uregulowania zasad wyptat rekompensat jest wtasciwym Uwaga nieuwzgledniona
498 projektu Ochronie Zdrowia projektu rozwigzaniem. Nalezy jednak wskazaé, ze zakres zadan i sposéb ich prawidtowa redakcja
’ finansowania jest tak powaznym zadaniem, ze wymagatby odrebnej przepisow
ustawy, dedykowanej tylko temu zagadnieniu.
uwagi do cato$ci  |Centrum Monitorowania Jakosci w  |uwagi do catosci Brak propozycji tresci aktéw wykonawczych do przedmiotowego Uwaga nieuwzgledniona
499 projektu Ochronie Zdrowia projektu projektu ustawy wyklucza podjecie jakiejkolwiek merytorycznej analizy i |prawidiowa redakcja
' oceny skutkéw réwniez finansowych dla catosci systemu opieki przepisow
zdrowotnej.
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 2 pkt 1 Przekazanie NFZ uprawnien do wykonywania zadan zwigzanych z Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Ochronie Zdrowia akredytacjg rodzi uzasadniong obawe wystgpienia konfliktu intereséw prawidtowa redakcja
500 oraz zniweczenia wypracowanego i sprawdzonego na przestrzeni przepisow
’ kilkudziesieciu lat systemu zapewniajgcego optymalizacje jakosci ustug
zwigzanych z procedurg akredytacyjna, przy zachowaniu najwyzszych
standardéw obiektywizmu.
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 2 pkt 4 Niepetna, niejasna, zawezona definicja niezgodnosci, brak definicji SOP |Uwaga nieuwzgledniona
501.]ogdlne Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 2 pkt 5 Zawezajgca definicja personelu, okreslenie personelu jedynie jako oséb |Uwaga nieuwzgledniona
502.|ogdine Ochronie Zdrowia wykonujacych zawod medyczny. prawidtowa redakcja

przepisow
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R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 2 pkt 6 Nieprawidtowa definicja podmiotu autoryzowanego. Uwaga nieuwzgledniona
503.]ogdlne Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 2 pkt 11 Niejasna, niedookreslona definicja wewnetrzego systemu zapewnienia |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Ochronie Zdrowia jakosci i bezpieczenstwa, powigzanie tego systemu jedynie z prawidtowa redakcja
504 podmiotami wykonujgcymi dziatano$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia |przepisow
' szpitalne, podczas gdy dziatania aktywizujgce poprawe jakosci w
ochronie zdrowia i bezpieczenstwa pacjenta powinny obejmowac caty
system opieki zdrowotnej.
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 2 pkt 12 Brak zdefiniowania zdarzenia niepozgdanego niedosztego, do ktérego |Uwaga nieuwzgledniona
505.]ogdlne Ochronie Zdrowia odnosi si¢ ustawodawca w OSR. prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |art. 2 pkt 12 Nieprawidtowa definicja zdarzenia niepozadanego, nieuwzgledniajgca Uwaga nieuwzgledniona
506.|ogdine Ochronie Zdrowia dotychczasowego dorobku. prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 3 Nieprawidtowe, niejasne okreslenie sposobu definiowania i pomiaru Uwaga nieuwzgledniona
507.|ogdine Ochronie Zdrowia jakosci w opiece zdrowotne;j. prawidiowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 5 Niejasno okre$lona mozliwos¢ wykorzystania danych pochodzgcych z  |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Ochronie Zdrowia systemu jakosci do finasowego motywowania podmiotéw; przewidziana |prawidtowa redakcja
508 konstrukcja moze budzi¢ w odbiorze spotecznym obawe co do przepisow
’ przejrzystosci w przydzielaniu finasowania $wiadczen opieki zdrowotnej,
a nadto moze zablokowac rozwdj systemu monitorowania zdarzen
niepozadanych.
R1 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 6 Wskazane rozporzadzenie Ministra wlasciwego do spraw zdrowia Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Ochronie Zdrowia odnosi sie do okreslenia zasad i trybu monitorowania jakosci prawidtowa redakcja
509 udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw przepisow
’ publicznych, o ktérych mowa w art. 5, podczas gdy art. 5 ustawy nie
stanowi o monitorowaniu jakosci, a o wykorzystaniu danych do
finasowaego motywowania; brak tresci aktu wykonawczego.
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 7 Sprzecznosé tresci art. 7 z definicjg autoryzacji zawartg w art. 2 pkt 2 Uwaga nieuwzgledniona
510. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
Centrum Monitorowania Jakosci w Niewtasciwe postugiwanie sie sformutowaniem "Swiadczeniodawcy", Uwaga nieuwzgledniona
Ochronie Zdrowia brak okreslenia zakresu dziatanosci leczniczej, do ktérej majg odnosi¢  |prawidtowa redakcja
511.|R2 - Autoryzacja Art. 8 sie warunki realizacji Swiadczen opieki zdrowotnej, brak wskazania przepisow
sposobu ustalenia spetnienia warunku prowadzenia wewnetrznego
systemu zapewniania jakosci i bezpieczenstwa.
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 9 ust. 2 uzycie okreslenia kryteria autoryzacji bez okreslenia tych kryteriow czy |Uwaga nieuwzgledniona
512 Ochronie Zdrowia tez bez wskaznia, gdzie te kryteria sg okreslone, stworzenie prawidtowa redakcja

mechanizmu autoryzacji warunkowej bez okreslenia jej istoty i
charakteru

przepisow
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R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 10 ust. 1 Wskazanie, ze obszar prowadzonej dziatanosci leczniczej ma Uwaga nieuwzgledniona
Ochronie Zdrowia przesgdzac o wtasciwosci oddziatu wojewodzkiego Funduszu, podczas |prawidtowa redakcja
513. gdy zgodnie z art. 2 pkt 6 przesgdza¢ ma miejsce siedziby lub miejsce |przepisow
zamieszkania podmiotu leczniczego; sprzecznos¢ art. 10 ust 1 z art. 2
pkt 6.
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 10 ust. 2 pkt 4 |Nieuzasadniony obowigzek wskazania miejsca zamieszkania podmiotu |Uwaga nieuwzgledniona
514. Ochronie Zdrowia sktadajgcego wniosek. prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 10 ust. 2 pkt 5i |Obowigzek wskazania zaktadéw leczniczych - czy ten zapis ma Uwaga nieuwzgledniona
515. Ochronie Zdrowia 7 przesadzac¢ o tym, ze autoryzacja ma by¢ udzielana w odniesieniu do prawidtowa redakcja
zaktadoéw leczniczych? przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 10 ust. 2 pkt 8 |Oswiadczenie o spetnianiu kryteriow autoryzacji na dzien skfadnia Uwaga nieuwzgledniona
516. Ochronie Zdrowia whiosku - brak szczegotéwych wytycznych dotyczgcych tresci prawidtowa redakcja
os$wiadczenia, jego skutkdw oraz formy. przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 11 ust. 2 Brak okreslenia sposobu przeprowadzenia wizyty autoryzacyjnej, Uwaga nieuwzgledniona
Ochronie Zdrowia uprawnien przystugujgcych dyrektorowi w trakcie wizyty, brak okreslenia |prawidtowa redakcja
517. czy autoryzacja odnosi sie wylacznie do zaktadow leczniczych, czy tez  |przepisow
do innych czesci podmiotu leczniczego, ewentualnie do tego podmiotu
jako catosci.
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 11 ust. 3 Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga nieuwzgledniona
518. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 11 ust. 4 Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga nieuwzgledniona
519. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 12 Brak okreslenia sytuacji prawnej podmiotu ubiegajgcego sie o Uwaga nieuwzgledniona
520 Ochronie Zdrowia autoryzacje w okresie, kiedy wniosek bedzie rozpatrywany ewentulanie |prawidtowa redakcja
' kiedy zostanie wyznaczony termin na usuniecie uchybien, o ktérych przepisow
mowa w art. 12.
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 13 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutéw z projektu ustawy, Uwaga nieuwzgledniona
521. Ochronie Zdrowia brak okreslenia szybkiej i dedykowanej procedury odwotawczej, prawidtowa redakcja
odwotanie do kryteriéw autoryzaciji nigdzie nie zdefiniowanych. przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 13 ust. 2 Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutéw z projektu ustawy, Uwaga nieuwzgledniona
522. Ochronie Zdrowia brak okreslenia szybkiej i dedykowanej procedury odwotawczej, prawidtowa redakcja
odwotanie do kryteriéw autoryzaciji nigdzie nie zdefiniowanych. przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 13 ust. 3 Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutéw z projektu ustawy, Uwaga nieuwzgledniona
523 Ochronie Zdrowia brak okreslenia szybkiej i dedykowanej procedury odwotawcze;j, prawidtowa redakcja
’ odwotanie do kryteriéw autoryzacji nigdzie nie zdefiniowanych, brak przepisow
okreslenia skutkéw cofniecia autoryzacii.
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 13 ust. 4 Brak okreslenia szybkiej i dedykowanej procedury odwolawcze;. Uwaga nieuwzgledniona
524, Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja

przepisow
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R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 14 Mozliwo$¢ ponownego ztozenia wniosku o autoryzacje po uptywie roku |Uwaga nieuwzgledniona
525. Ochronie Zdrowia od prawomocnosci; w przypadku zaskarzenia decyzji do sadu taki zapis |prawidtowa redakcja
moze spowodowac¢ upadek podmiotédw leczniczych. przepisow
R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 15 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw z projektu ustawy, Uwaga nieuwzgledniona
526. Ochronie Zdrowia niezrozumiata konstrukcja zdania. prawidtowa redakcja
przepisow
507 R2 - Autoryzacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 17 Brak tresci aktow wykonawczych. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 18-26 Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa. Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
528.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 18 ust. 1 Okreslenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia bezpieczenstwa przez odwotanie sie do tego systemu - btad logiczny, prawidtowa redakcja
529.|zapewnienia niezrozumiata tres¢ tej jednostki redakcyjne;. przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 18 ust. 2 pkt 7 |Wprowadzenie obowigzku opracowania standardowych procedur Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia postepowania (SOP) bez okreslenia ich obszaru i zakresu oraz prawidtowa redakcja
530.]zapewnienia niezbednych elementéw. przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 18 ust. 2 pkt 8 |Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutéw z projektu ustawy. Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia
531.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 18 ust. 2 pkt 10 |Nieprawidtowe odwotania do numerdéw artykutdw z projektu ustawy. Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia
532.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 18 ust. 2 pkt 12 |Btad redakcyjny. Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia i pkt 14
533.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 19 ust. 1 Waskie okreslenie osoby odpowiedzialnej oraz niedookreslenie Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia podmiotu leczniczego. prawidtowa redakcja
534.|zapewnienia przepisow
jakosci i

bezpieczenstwa
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R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 19 ust. 2 pkt 3  |Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutdéw z projektu ustawy, nie |Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia wskazanie art., ktory stanowi o kwestionariuszu. prawidtowa redakcja
535.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 19 ust. 2 pkt 4 |Uzycie sformufowania "monitorowanie jakosci i bezpieczenstwa Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia udzielanych $wiadczen zdrowotynych", podczas gdy w ustawie takie prawidtowa redakcja
536.|zapewnienia pojecie nie funkcjonuje, brak okreslenia na czym monitorowanie przepisow
jakosci i miatoby polegaé.
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 20 Zawezenie obowigzkéw personelu - Personel podmiotu leczniczego jest |Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia odpowiedzialny nie tylko za identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie prawidtowa redakcja
537.|zapewnienia odpowiedzialnej niezgodnosci z SOP lub zdarzen niepozadanych, ale przepisow
jakosci i réwniez za zapobieganie ich powstawianiu.
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 21 Koniecznos$¢ doprecyzowania niezgodnosci oraz szczegétowego Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia okreslenia zasad i sposobu anonimizac;ji. prawidtowa redakcja
538.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 22 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw ustawy. Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia
539.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 22 ust. 2 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia
540.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 23 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numeréw artykutéw ustawy. Rejestr Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia zdarzen niepozadanych nie moze by¢ prowadzony przez NFZ, a przez
541.|zapewnienia instytucje catkowicie niezalezng - CMJ.
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 23 ust. 4 Brak tresci aktéw wykonawczych Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia
542 | zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa
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R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 24 ust 1 Niezgodnos¢ z trescig art. 18 ust 2 pkt 6 w zakresie podmiotu Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia zobowigzanego do opracowania i publikacji raportu oraz duze ryzyko
543.]zapewnienia zamrozenia rozwoju systemu zdarzen niepozadanych.
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 24 ust 2 Koniecznos$¢ publikacji informacji o zdarzeniach niepozgdanych przez  |Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia podmiot leczniczy moze zatrzymac¢ rozwoj systemu monitorowania prawidtowa redakcja
544 | zapewnienia zdarzen niepozgdanych. przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 25 ust. 1 Nieprawidtowe odwotania do numerdw artykutéw ustawy. Uwaga uwzgledniona
system Ochronie Zdrowia
545.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 26 Brak okreslenia wymagan dla wewnetrznego systemu zapewnienia Uwaga nieuwzgledniona
system Ochronie Zdrowia jakosci i bezpieczenstwa - brak tresci aktéw wykonawczych. prawidtowa redakcja
546.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 27-56 Uwagi zgtoszone do art. 2 pkt 1 odnoszace sie do przekazania zadan Uwaga nieuwzgledniona
Ochronie Zdrowia dotyczacych akredytacji ptatnikowi Swiadczen, jako budzgce prawidtowa redakcja
watpliwosci co do zachowania przejrzystosci i obiektywizmu sg w przepisow
catosci podtrzymywane. Akredytacja dotyczy tylko podmiotéw majgcych
podpisang umowe z ptatnikiem, brak zachet/motywacj dla pomiotéw nie
posiadajgcych umowy z NFZ, co obniza range i znaczenie systemu
poprawy jakosci, jakim jest akredytacja. Projektowane zmiany w
obecnym ksztatcie ograniczajg program akredytacji jedynie do
547. akredytacji szpitali, wytaczajg akredytacje innych obszaréw, w ktérych
rozwijano ten system: akredytacja POZ, leczenia uzaleznien, jednostek
diagnostyki patomorfologicznej. Brak zdefiniowania przegladu
akredytacyjnego, uzycie sformutowania wizyta oceniajaca budzi
watpliowsc¢ czy jest ona tozsama z procedurg oceniajgca, brak zapiséw
odnoszgcych sig do dotychczasowych wizytatoréw, niejasny sposob
weryfikacji kompetencji wizytatoréw w trakcie naboru, uksztaltowanie
sytuacji prawnej Rady Akredytacyjnej w sposéb budzacy watpliwosci co
do niezalaznndci tean araani
548 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 27 ust 2 Nieprawidtowe odwotania do artykutéw z ustawy, btedy stylistyczne. Uwaga uwzgledniona

Ochronie Zdrowia
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R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 27 ust 3 Przekazanie kompetencji do przeprowadzenia procedury akredytacyjnej |Uwaga uwzgledniona
Ochronie Zdrowia i udzielania akredytacji ptatnikowi jako dziatanie sprzeczne z zasadg
obiektywizmu i przejrzystosci dziatan oraz niweczace dotychczas
549 wypracowany zgodny z ogdlnoswiatowymi standardami system jakosci,
’ gdzie czynnosci te w innych krajach skupione sg w reku catkowicie
niezaleznego podmiotu. Brak wskazania, ze akredytacja zostanie
przyznana po przeprowadzeniu procedury akredytacyjnej.
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 27 ust 4 Niejasny zapis dotyczgcy standardow akredytacyjnych i w konsekwencji |Uwaga nieuwzgledniona
550. Ochronie Zdrowia zakresu akredytacii. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 28 ust. 1 Przekazanie kompetencji do opracowania i aktualizacji standardéw Uwaga uwzgledniona
Ochronie Zdrowia akredytacyjnych ptatnikowi $wiadczen jako dziatanie sprzeczne z
551 zasadg obiektywizmu i przejrzystosci dziatan oraz niweczace
' dotychczas wypracowany zgodny z ogélno$wiatowymi standardami
system jakosci, gdzie czynnosci te w innych krajach skupione sg w reku
niezalezneqo podmiotu.
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 28 ust. 1 pkt 4 |Nieuzasadnione wskazanie standardéw akredytacyjnych Uwaga nieuwzgledniona
552. Ochronie Zdrowia obligatoryjnych, ktérych spetnienie warunkuje udzielenie akredytaciji. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 28 ust. 2 Catkowicie niefunkcjonalny i nieprzystajgcy do realidéw oraz potrzeb w Uwaga nieuwzgledniona
553. Ochronie Zdrowia systemie jakosci podziat standardéw ze wzgledu na dziaty tematyczne. |prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 28 ust. 3 Catkowicie niezrozumiaty zapis. Uwaga nieuwzgledniona
554. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 28 ust. 5 Brak okreslenia charakteru prawnego opinii Rady Akredytacyjne;j. Uwaga nieuwzgledniona
555. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 28 ust. 7 Przypadek zmiany projektu bez okres$lenia przyczyny zmiany. Uwaga nieuwzgledniona
556. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
557 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 29 ust. 2 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 30 ust. 2 Kazdemu standardowi akredytacyjnemu przypisuje sie wage w postaci |Uwaga nieuwzgledniona
558. Ochronie Zdrowia liczby - zapis stricte techniczny. prawidtowa redakcja
przepisow
559 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 31 Nieprawidtowe odestanie do numerdw artykutow z ustawy. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
560 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 32 Brak ust 2. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 32 ust. 1 Brak uzasadnienia co do zasadno$ci ztozenia informacji o spetnianiu Uwaga nieuwzgledniona
561. Ochronie Zdrowia standardéw. prawidtowa redakcja

przepisow
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R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 32 ust. 3 Brak okreslenia przepiséw stanowigcych o wymaganiach rozpoznania |Uwaga nieuwzgledniona
562. Ochronie Zdrowia wniosku. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 32 ust. 7 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy, brak okreslenia |Uwaga nieuwzgledniona
563. Ochronie Zdrowia rownoczesnie z terminem takze liczby przeglgdéw akredytacyjnych. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 32 ust. 8 Brak wskazania przestanki decydujgcej o miejscu na liscie i okreslenia |Uwaga nieuwzgledniona
564. Ochronie Zdrowia jakie znaczenie ma przedmiotowa lista. prawidtowa redakcja
przepisow
565 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 33 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w Art. 33 ust. 2 Uzaleznienie mozliwosci przeprowadzenia wiecej niz jednego przeglagdu |Uwaga nieuwzgledniona
566 Ochronie Zdrowia akredytacyjnego wytgcznie od wielolokalizacyjno$ci podmiotu prawidtowa redakcja
’ leczniczego, nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 34 ust 1 Wskazanie na kompetencje Funduszu w zakresie zawiadomienia o Uwaga nieuwzgledniona
567. Ochronie Zdrowia zamiarze przeprowadzenia przegladu, podczas gdy pozostate przepisy |prawidtowa redakcja
stanowig o kompetenciji Prezesa Funduszu w tym obszarze. przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 34 ust 2 Uzycie innego okreslenia dla zdefiniowanego w ustawie przegladu Uwaga nieuwzgledniona
568 Ochronie Zdrowia akredytacyjnego art. 31 pkt 2, wprowadzenie pojecia wizyty oceniajgcej |prawidtowa redakcja
’ bez okreslenia jej cech, nieprawidtowe odestanie do numeru artykutu z | przepisow
ustawy.
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 35 ust 1 Nieprawidtowe wprowadzenie jako zasady przeprowadzenia przegladu |Uwaga nieuwzgledniona
569. Ochronie Zdrowia tylko przez jednego wizytatora. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 35 ust 5 pkt 5  |Wskazanie podstawy do wytgczenia wizytatora, ktéry brat udziat w Uwaga nieuwzgledniona
570. Ochronie Zdrowia wydaniu zaskarzonej decyzji. prawidtowa redakcja
przepisow
571 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 36 ust 2 Nieprawidtowe odestanie do numeru artykutéw z ustawy Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja  |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 37 ust 4 Wprowadzenie ogrniaczenia w postaci istotnosci niezgodnosci. Uwaga nieuwzgledniona
572. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 38 ust 1 pkt 2 Wprowadzenie pojecia wizyty kontrolne;j. Uwaga nieuwzgledniona
573. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
574 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 38 ust 1 pkt 4 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu ustawy. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 38 ust 2 Brak celu wprowadzenia tego art.. Uwaga nieuwzgledniona
575. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
576 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 39 ust 5 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu ustawy. Uwaga uwzgledniona
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R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 39 ust 6 Niepotrzebne, przedwczesne wprowadzenie obowigzku Rady Uwaga nieuwzgledniona
S77. Ochronie Zdrowia przekazywania rekomendacji bezposrednio réwniez podmiotowi prawidtowa redakcja
whioskujgcemu i ministrowi ds. zdrowia. przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 39 ust 7 Nieprawidtowe ustalenie kompetencji do udzielania akredytacji w Uwaga nieuwzgledniona
578. Ochronie Zdrowia przypadku, o ktérym mowa w art. 41. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 40 ust 1 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu ustawy, udzielenie Uwaga uwzgledniona
579. Ochronie Zdrowia akredytacji w drodze decyzji administracyjnej powoduje brak okreslenia
szybkiej i dedykowanej procedury odwotawczej.
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 40 ust 4 Nieuzasadnione wskazanie standardéw akredytacyjnych Uwaga nieuwzgledniona
580. Ochronie Zdrowia obligatoryjnych, ktérych spetnienie warunkuje udzielenie akredytaciji. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 41 ust 1 Brak wskazania czym majg by¢ determinowane uzasadnione przypadki. |Uwaga nieuwzgledniona
581. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 41 ust 2 Cofniecie akredytacji w formie decyzji administracyjne;. Uwaga nieuwzgledniona
582. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 42 Niejasne, nieprawidtowe odwotanie, brak wskazania postepowania w Uwaga nieuwzgledniona
583. Ochronie Zdrowia przypadku zmiany zakresu dziatano$ci podmiotu. prawidiowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 43 ust 1 Niejasno okreslony system opfat. Uwaga nieuwzgledniona
584. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
585 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 44 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 45 Brak uregulowan traktujgcych o statusie dotychczasowych wizytatoréw. |Uwaga nieuwzgledniona
586. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 45 ust 3 Nieprawidtowa konstrukcja przewidujgca, ze do przeprowadzenia wizyt |Uwaga nieuwzgledniona
587. Ochronie Zdrowia kieruje sie wizytatorow, ktérzy uzyskajg wystarczajgcy liczbe punktéw, |prawidtowa redakcja
wprowadzenie pojecia wizyta w miejsce przeglagdu akredytacyjnego. przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 45 ust4i 6 Nieprawidtowe wprowadzenie sprawdzianu wiedzy w okresie 4-letnim. Uwaga nieuwzgledniona
588. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 46 ust 1 Nieprawidtowa numeracja, nieuzasadnione obnizenie wymogow Uwaga nieuwzgledniona
589. Ochronie Zdrowia stawianych wizytatorowi, nieprawidtowe odwotanie do numeréw prawidtowa redakcja
artykutow z ustawy. przepisow
590 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 47 ust 2 Brak tresci aktéw wykonawczych. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 49 ust 2 pkt 6 Niejasne podanie przyczyny skreslenia z listy. Uwaga nieuwzgledniona
591. Ochronie Zdrowia prawidtowa redakcja

przepisow
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R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 49 ust 3 Nieprawidtowe wskazanie, ze wizytatorzy sg wyznaczani z listy tylko do |Uwaga nieuwzgledniona
592. Ochronie Zdrowia przeprowadzenia wizyty kontrolnej. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 50 ust 1 Celem zachowania przejrzystosci dziatan, obiektywizmu i niezaleznosci |Uwaga nieuwzgledniona
593 Ochronie Zdrowia Rada Akredytacyjna winna by¢ catkowicie niezalezna i nie powinna by¢ |prawidtowa redakcja
’ powotywana przez Prezesa NFZ. Brak przedstawicieli Diagnostow przepisow
Laboratoryjnych, Farmaceutéw w Radzie.
594 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 50 ust 2 pkt 3 Nieprawidtowe odestanie do numerdw artykutéw z ustawy. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 50 ust 2 pkt 6 | Wprowadzenie mozliwosci wykonywania zadan zleconych przez Uwaga uwzgledniona
595. Ochronie Zdrowia Prezesa Funduszu rodzi uzasadniong watpliwos¢ co do zachowania
niezaleznosci tego organu.
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 51 ust 1 Powotywanie cztonkéw Rady przez Prezesa Funduszu rodzi Uwaga nieuwzgledniona
596. Ochronie Zdrowia uzasadniong watpliwos¢ co do zachowania niezaleznosci tego organu  |prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |art. 51 ust 2 Nieprawidtowy sktad Rady, nadreprezentacja przedstawicieli NFZ, brak |Uwaga nieuwzgledniona
597. Ochronie Zdrowia przedstawicieli Srodowiska medycznego. prawidiowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosci w  |Art. 52 ust 2 pkt 3 Brak okreslenia definicji dziatalno$ci gospodarczczej w zakresie Uwaga nieuwzgledniona
598. Ochronie Zdrowia doradztwa zwigzanego z akredytacja w ochronie zdrowia. prawidtowa redakcja
przepisow
599 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 53 ust 1 Nieprawidtowe odwotanie do numeru artykutu z ustawy. Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
600 R4 - Akredytacja |Centrum Monitorowania Jakosciw  |Art. 56 ust 3 Brak tresci aktéw wykonawczych Uwaga uwzgledniona
) Ochronie Zdrowia
R6 - Przepisy Centrum Monitorowania Jakosciw  [Art. 701 71 Brak przepiséw przejsciowych i dostosowujgcych; likwidacja CMJ Uwaga nieuwzgledniona
601 przejsciowe, Ochronie Zdrowia zniesie caty kilkudziesiecioletni dorobek w zakresie poprawy jakosci w  |prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i ochronie zdrowia. przepisow
koncowe
R4 - Akredytacja |Krajowa Rada Diagnostéow Art. 29 Pod rozwage wzig¢ nalezy zmiane art. 29 projektu, w tresci ktérego Uwaga nieuwzgledniona
602 Laboratoryjnych znajduje sie odniesienie jedynie do art. 27 projektu, brak jednak prawidtowa redakcja
’ odniesienia do art. 28 projektu, co moze stanowi¢ pewien problem w przepisow
praktycznym funkcjonowaniu przepisu.
R4 - Akredytacja |Krajowa Rada Diagnostow Art. 32 ust. 3 Brak kompletnego odestania do przepiséw wykonawczych. Przepis nie |Uwaga nieuwzgledniona
603. Laboratoryjnych wskazuje regulacji prawnej, do ktérej ma sie odnosic. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Krajowa Rada Diagnostow Art. 35 ust. 9 Artykut otwiera niezwykle szeroko katalog pracownikéw, ktérym (przy Uwaga nieuwzgledniona
Laboratoryjnych nieobecnosci kierownika podmiotu) nalezy okaza¢ upowaznienie i prawidtowa redakcja
dokumenty potwierdzajgce tozsamos$¢ wizytatora przed przystgpieniem |przepiséw
604. do przegladu akredytacyjnego. Odestanie do dyspozycji art. 97 kodeksu

cywilnego i instytucji osoby czynnej w lokalu przedsigbiorstwa wydaje
sie zbyt daleko idgcym uproszczeniem w procedurze przeglgdu
akredvtacyineqo, jeao skutkoéw i doniostosci prawne;.
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R4 - Akredytacja |Krajowa Rada Diagnostow Art. 51 Okreslono sktad Rady Akredytacyjnej, w ktorej zarezerwowano miejsca |Uwaga nieuwzgledniona
Laboratoryjnych m.in. dla przedstawicieli samorzadu lekarskiego oraz pielegniarek i prawidtowa redakcja
potoznych (analogiczna sytuacja dotyczy sktadu komisji odwotawczej przepisow
od decyzji Rzecznika Praw Pacjenta — vide Projekt art. 62 i dodany tam
art 71s ust. 1 ustawy o Prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta t.j.
Dz.U. z 2020 r. poz. 849, dalej u.p.p.). Przepisy te nie uwzgledniajg w
swoich skladach diagnostéw laboratoryjnych, co z uwagi na specyfike
605. dziatalno$ci ww. organéw oraz merytoryczng wiedze diagnostow
laboratoryjnych wydaje sie rozwigzaniem chybionym. Brak diagnosty
laboratoryjnego w sktadzie ww. organéw w sposéb negatywny odbije sie
na wszechstronnosci rozstrzygnie¢ oraz analizie zagadnien ustawowo
okreslonych jako czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Oczywistym jest,
ze ww. organy i tak beda musiaty korzysta¢ ze wsparcia i wiedzy
diagnostow laboratoryjnych przy wigkszosci rozstrzyganych spraw.
R5 - Zmiany w Krajowa Rada Diagnostéow Art. 58 nie okreslono konkretnej kwoty przekazywanej z Funduszu Pomocy Uwaga nieuwzgledniona
606 przepisach Laboratoryjnych Pokrzywdzonym oraz Pomocy Postpenitencjarnej na rachunek prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych co uniemozliwia przepisow
ocene skutecznosci tego mechanizmu.
R5 - Zmiany w Krajowa Rada Diagnostéw Art. 62 pkt. 7) Artykut uchyla caty rozdziat 13a ustawy u.p.p., dodajgc rozdziat 14a Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Laboratoryjnych o0 kompensacji szkod wynikajacych ze zdarzen medycznych. Jak prawidtowa redakcja
obowigzujgcych wspomniano powyzej, dotychczasowe regulacje dotyczace cztonkéw przepisow
607 wojewddzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych
’ przewidywaty wprost udziat przedstawiciela samorzadu zawodowego
diagnostéw laboratoryjnych (vide aktualny art. 67e ust. 5 pkt. 1 lit. a).
Nowe regulacje nie przewidujg udziatu diagnostow laboratoryjnych w
analoaqicznej procedurze proponowanej w projekcie.
R5 - Zmiany w Krajowa Rada Diagnostéw Art. 62 pkt. 8 Art. 62 pkt. 8) Projektu rozdziat 14a ustawy u.p.p., w art. 71i budzi Uwaga nieuwzgledniona
608 przepisach Laboratoryjnych watpliwosci z uwagi na niezwykle szeroki zakres dostepu Rzecznika prawidtowa redakcja
"lobowigzujacych Praw Pacjenta do elektronicznej dokumentacji medycznej dotyczacej przepisow
whioskodawcy lub zmartego pacjenta.
R5 - Zmiany w Krajowa Rada Diagnostéw Art. 63 Kolejng watpliwg propozycjg jest art. 63 Projektu wprowadzajgcy Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Laboratoryjnych zmiane do ustawy o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z 2021 r. poz. 711 |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych ze zm.) umozliwiajgca kierownikowi podmiotu wykonujgcego przepisow
609. dziatalno$é leczniczg okreslenie w regulaminie organizacyjnym sposobu
obserwacji pomieszczen ogolnodostepnych oraz pomieszczen, w
ktorych sg udzielane $wiadczenia zdrowotne, za pomocg urzadzen
umozliwiajgcych rejestracie obrazu.
uwagi do catosci  |Konfederacja Lewiatan uwagi do catosci W opinii Konfederacji Lewiatan, samo zatozenie projektu opierajgce sie |Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu na dazeniu do poprawy jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa prawidtowa redakcja
610. pacjenta nalezy oceni¢ pozytywnie, jednak poszczegdlne postanowienia |przepisow

projektu ustawy wymagajg stosownego doprecyzowania.
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611.

R1 - Przepisy
ogolne

Konfederacja Lewiatan

Art. 2 pkt 3

Istotne obawy budzi zwtaszcza jednoznaczna propozycja wytgczenia
przepis6w o skargach, dziataniach dyscyplinarnych i procedurach
sgdowych i zapewnienie w ten sposéb braku sankcji wzgledem oséb
zgtaszajgcych zdarzenia niepozadane oraz uniemozliwienie wgladu w
zawarto$¢ danych gromadzonych w systemie monitorowania zdarzen
niepozgdanych. Takie rozwigzanie moze wptyng¢ na ograniczenie
mozliwosci pracodawcy do wyciggania konsekwencji wobec os6b
niewtasciwie wykonujgcych swoje obowigzki, w szczegdélnosci w sposéb
niezapewniajgcy witasciwej jakosci opieki, gwarantujac personelowi
medycznemu, zgtaszajgcemu zdarzenie niepozadane, ze w wyniku tego
zgtoszenia cztonek personelu nie zostanie poddany przez pracodawce
postepowaniu dyscyplinarnemu, ani innym dziataniom pogarszajgcym
jego sytuacje w ramach istniejgcego stosunku pracy. W projekcie
wskazano, ze brak sankcji z tytutu zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego
nie jest tozsamy z brakiem sankcji w przypadku dziatan na szkode
pacjenta. Brak jest jednak w projekcie precyzyjnego wskazania, kto
bedzie oceniat te okoliczno$¢, zwigzek pomiedzy zdarzeniem, a
zaniedbaniem czy dziataniem umysinym osoby zgtaszajacej zdarzenie
niepozadane. Jest to o tyle istotne, Ze z odpowiedzialno$ci nie jest
zwolniony podmiot leczniczy, w stosunku do ktérego mogg zostac
zgtoszone zarzuty wynikajgce z wystapienia zdarzenia niepozgdanego.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

612.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Konfederacja Lewiatan

R3 - Wewnetrzny
system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

System jakos$ci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta bedzie
miat ograniczong wartosc, jezeli opinie i doswiadczenia pacjentow bedag
w corocznym raporcie uwzglednione jedynie na podstawie
kwestionariusza, poniewaz nie mozna racjonalnie monitorowac jakosci
bez weryfikacji zgtoszonych przez pacjentéw roszczen, albo toczgcych
sie w sgdach powszechnych spraw o btad medvyczny.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

613.

R1 - Przepisy
ogolne

Konfederacja Lewiatan

Art. 2 pkt 3

Zobowigzanie szpitali do dodatkowego raportowania zdarzen
niepozadanych i dokonanie ich analiz (prowadzenie rejestrow) moze
stanowi¢ dodatkowe obcigzenie dla personelu medycznego, ktérego
liczba i tak jest juz mocno nadwyrezona z uwagi na okres panujacej
pandemii.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

614.

uzasadnienie

Konfederacja Lewiatan

uzasadnienie

Z kolei w ramach proponowanego systemu rekompensaty szkod z
tytulu zdarzen medycznych, uzasadnione watpliwosci budzi zwlaszcza
ograniczenie kryteriéw, wedtug ktérych ma nastepowac ustalanie
wysokosci $wiadczenia, zwtaszcza przy $wiadczeniach za $mier¢
pacjenta - jedynym kryterium ma by¢ rodzaj relacji miedzy osobg
najblizszg a zmartym pacjentem oraz wiek osoby najblizszej i zmartego
pacjenta. Ponadto, niezrozumiate pozostaje takze okreslenie
maksymalnej wysokosci mozliwego do otrzymania $wiadczenia w
przypadku $mierci pacjenta na poziomie dwukrotnie nizszym, niz w
przvoadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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uwagi do catosci  |Wojewddzki Osrodek Lecznictwa Terminy uzgodnien |Nalezy wycofa¢ z formalnych konsultacji publicznych obecny projekt i Uwaga nieuwzgledniona
projektu Odwykowego - Miedzybrodzie projektu i terminy ponownie skierowac go do tych konsultacji po dokonaniu uzgodnien z prawidtowa redakcja
615 Bialskie konsultacji Premierem, Wiceprezesami i Cztonkami Rady Ministréw, przepisow
’ publicznych Ministerstwami, Koordynatorami OSR i RCL, Prokuratorii Generalnej,
UOKIK, RPP, UODO - konsultacje publiczne powinny by¢ dokonane na
tresci ustawy juz uzgodnionej na szczeblu rzadowym.
uwagi do catosci  |Wojewddzki Osrodek Lecznictwa art. 6, 17, 23 ust.4, |Projekt ustawy powinien zosta¢ uzupetniony o projekty aktéw Uwaga nieuwzgledniona
projektu Odwykowego - Miedzybrodzie 26, 44,56 ust. 3 - wykonawczych, ktére bedg obowigzywac¢ pod rzgdami projektowanej prawidtowa redakcja
Bialskie dyspozycje dla MZ |ustawy. Brak okreslenia kryteriéw autoryzacji rodzi pytanie czy przepisow
do wydania 6 aktéw |podmioty lecznicze bedg je w stanie spehic (infrastruktura, personel), a
wykonawczych do  |co za tym idzie skad $rodki na dostosowanie. Nie ma jakosci bez
ustawy art. 28 ust. 8 |personelu, a ustawa nie rozwigzuje problemu braku lekarzy i
- dyspozycja dla MZ |pielegniarek na rynku pracy.
dot. ogtoszenia
616. standardow
akredytacyjnych art.
62-64 - dyspozycje
dla MZ do wydania
4 aktow
wykonawczych do 3
ustaw zmienianych
projektowang
Lstawa
uwagi do catoéci  |Wojewddzki Osrodek Lecznictwa uwagi do catosci W projekcie ustawy (we wskazanych obok rozdziatach dotyczacych tej |Uwaga nieuwzgledniona
projektu Odwykowego - Miedzybrodzie projektu ustawy i zmienianej ustawy o prawach pacjenta i RPP) nalezy jasno prawidtowa redakcja
Bialskie okresli¢, w ktérym miejscu systemu jakosci i bezpieczehstwa oraz przepisow
systemu kompensacji szkdd wynikajgca ze zdarzen medycznych beda
podmioty, ktére prowadzg dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju ,stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne, inne niz $wiadczenia szpitalne”
(zob. art. 1 ust. 1 pkt. 12 ustawy o dziatalnosci leczniczej: ,stacjonarne i
617. catodobowe $wiadczenie zdrowotne inne niz $wiadczenie szpitalne -

Swiadczenia opiekuncze, pielegnacyjne, paliatywne, hospicyjne,
Swiadczenia z zakresu opieki dtugoterminowej, rehabilitacji leczniczej,
leczenia uzaleznien, psychiatrycznej opieki zdrowotnej oraz lecznictwa
uzdrowiskowego, udzielane pacjentom, ktérych stan zdrowia wymaga
udzielania catodobowych lub catodziennych swiadczen zdrowotnych w

odpowiednio urzadzonych, statych pomieszczeniach”, zob. tez art. 9
ustawv o dzialalnadci laczniczei)




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka
redakcyjna

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

618.

uwagi do catosci
projektu

Wojewodzki Osrodek Lecznictwa
Odwykowego - Miedzybrodzie
Bialskie

uwagi do catosci
projektu

Akredytacja oraz rejestracja i analiza zdarzen niepozgdanych nie moze
by¢é w kompetencjach NFZ jako podmiotu, ktérego podstawowym
zadaniem jest zarzadzanie srodkami finansowymi przeznaczonymi na
udzielanie $wiadczen zdrowotnych gwarantowanych ze srodkéw
publicznych oraz nadzér nad prawidtowym udzielaniem tych swiadczen.
Powierzenie dodatkowych zadan dla NFZ wprowadzi konflikt interesow.
Ptatnik za $wiadczenia zdrowotne stanie sie jednoczesnie dla
Swiadczeniodawcy edukatorem i wizytatorem/audytorem
akredytacyjnym, decydentem w kwestiach przyznawania badz
nieprzyznawania akredytacji, decydentem o przyznawaniu $rodkéw za
przyznang akredytacje. Podobny konflikt intereséw bedzie wystepowat
jezeli NFZ stanie si¢ podmiotem, ktory bedzie zarzadzat danymi
dotyczacymi zdarzenh niepozgdanych. Przypisanie NFZ zadan zgodnie z
projektem ustawy zatrze zupetnie granice miedzy kontrola, edukacja,
dorada, rekomendacjg itp. i wprowadzi konflikt intereséw skutkujgcy
chaosem we wspotpracy pomigedzy NFZ i Swiadczeniodawcami. Jakos¢
jako kryterium finansowania udzielanych $wiadczeh gwarantowanych
nie moze by¢ w kompetencjach ptatnika za Swiadczenia gwarantowane.
Zarowno zbieranie i analizowane zdarzen niepozadanych oraz

udzielanie akredytacji powinno by¢ w kompetencjach innych podmiotow
niz NEZ

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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619.

uwagi do catosci
projektu

Wojewodzki Osrodek Lecznictwa
Odwykowego - Miedzybrodzie
Bialskie

uwagi do catosci
projektu

Pozostate uwagi: 1. Statym problemem w podmiotach leczniczych sg
braki kadrowe. Zeby podnies¢ standardy i jako$¢ $wiadczonych ustug
nalezy przede wszystkim posiada¢ personel, ktéremu bedg
dedykowane konkretne zadania. W zwigzku z wdrazaniem projektu w
zycie zapewne bedzie wiele dodatkowych obowigzkéw proceduralnych.
Na ten moment nie wyobrazamy sobie obarczania aktualnie
pracujgcego personelu dodatkowymi zadaniami. 2. Wdrazanie
kolejnych systemow czy rozwigzan informatycznych wigze sie niestety z
" odejsciem " personelu medycznego od przystowiowego t6zka
pacjenta. Juz aktualnie wprowadzenie wszystkich wymaganych danych
dot. realizacji obowigzkéw zajmuje zdecydowanie za duzo czasu.
Ponadto obecnie funkcjonujgce systemy (w tym NFZ) mimo licznych
aktualizacji i wprowadzanych zmian nadal nie sg precyzyjne i generujg
btedy. W naszej ocenie nalezy nadal ujednolica¢ i dopracowywac to, z
czego korzystamy. 3. Mamy duze watpliwosci co do deklaracji, iz
omawiany projekt bedzie finansowany przez wtadze publiczne.
Obawiamy sie, ze koszty poniesione przez podmioty wykonujace
dziatalnos¢ leczniczg nigdy nie zostang skompensowane adekwatng
lepszg wyceng Swiadczen. 4. Przedmiotowy projekt ustawy moéwi o
jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. Nie
znajdujemy w nim jednak ani jednej konkretnej informacji jak
bezposrednio proponowane zagadnienia tychze pacjentéw majg
dotyczy¢. Naszym zdaniem zmiany w podmiotach leczniczych
nalezatoby rozpoczg¢ przede wszystkim od zwigkszenia finansowania
do poziomu zapewniajgcego bilansowanie sie ponoszonych kosztéw z
przychodami oraz od zapewnienia narzedzi na zapewnienie

Lad biloloal L

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

620.

uwagi do catosci
projektu

Zwigzek Powiatow Polskich

Uwagi do catosci
projektu

W obecnym ksztatcie zaréwno ustawa jak i przygotowane do niej
uzasadnienie oraz ocena skutkéw regulacji (zwtaszcza w czesci
finansowej) nie pozwalaja na opiniowanie projektu pozytywnie. Uwaga o
charakterze ogdinym bedzie rozwinieta w kolejnych uwagach
szczegotowych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

621.

uwagi do catosci
projektu

Zwigzek Powiatow Polskich

uwagi do catosci
projektu

Brak projektow rozporzadzen wykonawczych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

622.

R1 - Przepisy
ogdlne

Zwigzek Powiatow Polskich

Art. 2 pkt 1

Propozycja brzmienia art. 2 pkt 1 ,akredytacja — dobrowolny system
zewnetrznej oceny jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta,
majacy na celu potwierdzenie spetniania przez podmiot wykonujgcy
dziatalno$¢ leczniczg standardow akredytacyjnych; akredytacja nie
stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o
systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (Dz. U. z 2021 poz. 514 z
pézn. zm.)

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Polskich art. 2 pkt 3 1. Pytanie dlaczego system monitorowania zdarzen niepozgdanych ma |Uwaga nieuwzgledniona
623 ogolne dotyczy¢ tylko podmioty lecznicze wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg w | prawidtowa redakcja
’ rodzaju $wiadczenia szpitalne. 2. Przepis budzi watpliwosci co do przepisow
zakresu stosowania.
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Polskich Art. 2 pkt 11 1. Uwaga redakcyjna. Przepis budzi watpliwosci co do zakresu Uwaga nieuwzgledniona
624 ogdlne stosowania. 2. Uwaga merytoryczna — przepis nie spetnia warunkow prawidtowa redakcja
’ §146 Zatgcznika do Rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 |przepisow
czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad techniki prawodawczej".
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Polskich Art. 2 pkt 12 Przepis nie spetnia warunkéw §146 Zatgcznika do Rozporzadzenia Uwaga nieuwzgledniona
625.]ogolne Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad prawidtowa redakcja
techniki prawodawczej". przepisow
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Polskich Art. 3w zw. z art. 5 |Przepisy naruszajg w sposob oczywisty: - art. 2 Konstytucji poprzez Uwaga nieuwzgledniona
ogolne naruszenie zasady okreslonosci prawa - art. 92 ust. 1 Konstytucji — w prawidtowa redakcja
zakresie zasad wydawania rozporzgdzen wykonawczych do ustawy przepisow
oraz §149 Zatagcznika do Rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z
dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie "Zasad techniki prawodawczej".
Przepis art. 6 jest zredagowany niechlujnie — przyktadowo nie wiadomo
626. czy pojecie ,jakosci udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej” oznacza
to samo co jako$¢ w opiece zdrowotnej (pojecie uzyte w art. 3, 4, 5) czy
jakos¢ opieki zdrowotnej (przykladowo pojecie uzyte w art. 2 pkt 1). Nie
wiadomo jaki jest cel projektowanego przepisu — czy ma on na celu
uzupetnienie przepiséw ustawowych o monitorowaniu jakosci, czy jego
celem jest okreslenie wytycznych dla NFZ dla motywowania
Swiadczeniodawcow
R1 - Przepisy Zwigzek Powiatow Polskich Art. 5 1. Materia ta powinna by¢ przedmiotem regulacji ustawy o Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow prawidtowa redakcja
627 publicznych. 2. Przepis narusza art. 2 Konstytucji — naruszenie zasady |przepisow
’ okreslonosci prawa. 3. Wskazany przepis stanowi zagrozenie
zaistnienia ,wy$cigu zbrojen” pomiedzy swiadczeniodawcami, co bedzie
napedzato koszty dla cateqo systemu ochrony zdrowia.
R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich R2 - Autoryzacja Rozdziat 2 w cato$ci opiniujemy negatywnie, wnosimy o wykreslenie Uwaga nieuwzgledniona
628. przepisow. prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 7w zw. z art. 8 |Projektowane przepisy naruszajg zasady przyzwoitej legislacji oraz Uwaga nieuwzgledniona
629. pkt 1, wzw. z art.  |zasade proporcjonalnosci. prawidtowa redakcja
13 ust. 3 przepisow
R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 9 ust. 2 W projekcie brak przepisow, ktore okreslatyby kryteria autoryzacji. Uwaga nieuwzgledniona
Pojawia sie watpliwos¢ w jaki sposob warunki udzielania S$wiadczen, o |prawidtowa redakcja
630. ktérych mowa w rozporzgdzeniu gwarantowanych z zakresu leczenia przepisow
szpitalnego beda ,przektadane” na wartosci %. W tym kontekscie nie
sposob oceni¢ czy wskaznik 95% nie jest razgco wygérowany.
R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 10 ust. 1 Wycofanie sie z propozycji aby za autoryzacje odpowiadat ptatnik. Uwaga nieuwzgledniona
631. prawidtowa redakcja

przepisow
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R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 10 ust. 2 pkt 7 |Czy Swiadczeniodawca bedzie zobowigzany do wskazywania we Uwaga nieuwzgledniona

632. whiosku wszystkich zakladow? Pytanie jaki jest cel wskazywania takich |prawidtowa redakcja
danych jezeli autoryzacja ma dotyczy¢ czesci szpitalnej? przepisow

R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 11 ust. 3 Nalezy dookresli¢ jakie dokumenty winien przedstawié¢ Uwaga nieuwzgledniona

633. Swiadczeniodawca. Ponadto w przepisie powinno byé odwotanie do prawidtowa redakcja
odpowiednio art. 10 ust. 1 i 8 anie do art. Qust. 1 iart. 7. przepisow

R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 12 Jak wskazany termin usuniecia uchybien ma sie do terminu zatatwienia |Uwaga nieuwzgledniona

634. sprawy z art. 13. prawidtowa redakcja
przepisow
635 R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 13 ust. 1-2 W przepisie powinno byé odwotanie do odpowiednio art. 11 ust. 1i 9 Uwaga uwzgledniona
) ust. 2 anie do art. 10 ust. 1 i art. 8 ust. 2.

R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 13 ust. 2-3 1. Przepis stanowi ogromne zagrozenie dla podmiotéw leczniczych. Uwaga nieuwzgledniona
Termin 14 dni na wydanie decyzji nie gwarantuje podmiotowi prawidtowa redakcja
leczniczemu (jako stronie postgpowania administracyjnego) czynnego  |przepisow

636 udziatu w postepowaniu — w tym sktadania wnioskow dowodowych, za
' zapoznania si¢ z aktami postepowania itd. 2. W przepisach ponownie
jest nieprawidtowe odwotanie do art. 8 ust. 2. Autorom najpewniej
chodzito o art. 9 ust. 2, niemniej jednak i to odwotanie jest
piezrozumiate
Zwigzek Powiatéw Polskich L . . . . Uwaga nieuwzgledniona
. Wskazany przepis nie jest zadng gwarancjg dla podmiotéw leczniczych. - )
637.|R2 - Autoryzacja Art. 13 ust. 4 ; ) ; , prawidtowa redakcja
Przepis w spos6b oczywisty naruszy art. 68 ust 1 zd. 1 Konstytucji RP. S
Zwigzek Powiatow Polskich Uwaga nieuwzgledniona
638.|R2 - Autoryzacja R2 - Autoryzacja Uwaga analogiczna jak do art. 13 ust. 3. prawidtowa redakcja
przepisow

R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich R2 - Autoryzacja Po pierwsze w przepisie jest nieprawidtowe odwotanie do art. 6-9. 2. Uwaga nieuwzgledniona
Poniewaz btgd w numeracji artykutéw jest powtarzalny zapewne chodzi |prawidiowa redakcja
o art. od 7 do 10. Po drugie w przypadku wniosku sprowadzajgcego si¢ |przepiséw

639 do zmniejszenia zmiany zakresu $wiadczen nalezatoby wprowadzi¢
’ inne zasady niz dla wniosku poszerzajgcego zakres akredytacji. Jezeli
przedmiotem postgpowania miatoby by¢é zmniejszenia zakresu na
whiosek podmiotu zakresu akredytacji — to w toku postepowania
przeprowadzanie oceny jest bezcelowe,

R2 - Autoryzacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 17 1. Poniewaz udzielenie autoryzacji ma mie¢ forme decyzji Uwaga nieuwzgledniona
administracyjnej pytanie co si¢ kryje pod pojeciem ,trybu” wydawania prawidtowa redakcja
autoryzacji. 2. Zdumiewajgcym jest réwniez, ze postepowanie w przepisow

640. sprawie akredytacji stanowigcej dobrowolny system oceny jakosci jest

szczegodtowo uregulowany w projektowanej ustawie a zasady
autoryzacji (ktérych zastosowanie w praktyce moze decydowac o ,by¢
albo nie by¢ w systemie”) majg by¢ regulowane rozporzgdzeniem
wvkonawczvm do ustawy.
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R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich R3 - Wewnetrzny Brak przepiséw przejsciowych, brak stosownego vocatio legis. Uwaga nieuwzgledniona
system system zapewnienia prawidtowa redakcja
641.]zapewnienia jaosci i przepisow
jakosci i bezpieczenstwa
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatow Polskich R3 - Wewnetrzny Abstrahujgc od oceny merytorycznej proponowanych rozwigzan w OSR |Uwaga nieuwzgledniona
system system zapewnienia |nie oszacowano (nawet nie podjeto takiej proby) kosztéw wejscia w prawidtowa redakcja
642.|zapewnienia jaosci i zycie projektowanych rozwigzan dla podmiotéw leczniczych. przepisow
jakosci i bezpieczenstwa
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 18 ust. 1 Czy wewnetrzny system bedg miaty réwniez podmioty niefinansowane |Uwaga nieuwzgledniona
system ze srodkoéw publicznych? Jezeli tak jaka jest sankcja za jego prawidtowa redakcja
643.|zapewnienia niewdrozenie. przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 18 ust. 2 W ustawie postuzono si¢ pojeciami nieostrymi — pytanie czy NFZ w Uwaga nieuwzgledniona
system ramach postepowania o przyznanie, zmiane, cofniecie autoryzaciji prawidtowa redakcja
zapewnienia bedzie mogt kwestionowac sposob prowadzenia systemu czy ocenia¢  |przepiséw
jakosci i jego skutecznosé, a jezeli tak to na jakiej podstawie? Uwaga redakcyjna
644.|bezpieczenstwa — w catym przepisie nalezy poprawi¢ odwotania do innych przepisow,
literowki etc. Niektore przepisy sg niezrozumiate (sg redakcyjnie i
stylistycznie niepoprawne — zwtaszcza w powigzaniu z innymi
przepisami).Przyktadem jest art. 18 ust. 2 pkt 8 lit. a w zw. z art. 19 ust.
1
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich art. 19 ust. 2 Ad. 1 Przepis jest zbedny. Ad. 2 Z ostroznosci wskazujemy, ze w Uwaga nieuwzgledniona
system przypadku pozostawienia ust. 2 — w pkt 3 pojawia sig¢ watpliwos¢ czy prawidtowa redakcja
zapewnienia publikacja wynikéw badan, opinii i doswiadczen pacjentéw ma by¢ przepisow
645.|jakosci i publikowana dwukrotnie? Ponadto redakcyjnie przepis jest niezgodny z
bezpieczenstwa art. 18 ust. 2 pkt 14 , ktéry méwi o ,.badaniach opinii”; w pkt 4 zamiast
spojnika ,i” pomiedzy stowami ,$rodkéw” i ,zasobow” powinien by¢
przecinek.
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 21 Nie kwestionujgc zasadnosci powotania takich zespotéw, zwracamy Uwaga nieuwzgledniona
system uwage, ze w OSR nie oszacowano skutkéw wejscia w zycie przepisu prawidtowa redakcja
646.|zapewnienia (nawet nie podjeto takiej proby). przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 22 Btad redakcyjny — odwotanie powinno by¢ do art. 18 ust. 2 pkt 8 lit. bi  |Uwaga uwzgledniona
system pkt 9 lit. c a nie art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. c.
647.|zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa
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R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 24 Powtérzenie normy z art. 18 ust. 2. Uwaga uwzgledniona
system
648.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 25 ust. 1 zd. 2 |Ten fragment przepisu jest zbedny, ponadto jest w nim btad — Uwaga uwzgledniona
system nieprawidtowe odwotanie do art. 17 ust. 2.
649.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 25 ust. 2 Po pierwsze w przepisie pojawia sie sformutowanie badania opinii i Uwaga nieuwzgledniona
system satysfakcji, a w innych przepisach ustawy jest mowa o badaniach opinii |prawidtowa redakcja
650.|zapewnienia i doswiadczen. Po drugie w OSR nie oszacowano kosztéw wejscia w przepisow
jakosci i zycie przepisow.
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 25 ust. 3 Wzor powinien by¢ opracowany rozporzadzeniem wykonawczym do Uwaga nieuwzgledniona
system ustawy. prawidtowa redakcja
651.]zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 26 To jest materia, ktéra powinna byé regulowana ustawowo (z Uwaga nieuwzgledniona
system wylgczeniem wzoru raportu jakosci). prawidtowa redakcja
652.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 27, 31, 34, 39, |Akredytacji powinien udziela¢ niezalezny od pfatnika podmiot. Uwaga uwzgledniona
693. 40, 41, 43, 45, 55,
56 ust. 2
R4 - Akredytacja |Zwigzek Powiatéw Polskich Art. 28 ust. 1i 8 Co prawda przepis stanowi powtdrzenie obowigzujgcej obecnie Uwaga nieuwzgledniona
654. regqlacji, ni’emniej jednak w.ydaj.e.sie, ze standardy akredytacyjne prawiqm’wa redakcja
powinny by¢ ustalane co najmniej rozporzgdzeniem wykonawczym do  |przepiséw
ustawy.
R4 - Akredytacja |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 28 ust. 2 Nalezy unikac¢ katalogu otwartego. Uwaga nieuwzgledniona
655. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 46 Za niskie wymogi w zakresie doswiadczenia zawodowego wizytatora. Uwaga nieuwzgledniona
656. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Zwigzek Powiatow Polskich Art. 51 Watpliwosci budzi sktad Rady Akredytacyjne;. Uwaga nieuwzgledniona
657. prawidtowa redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 60 pkt 3 Skresli¢ Uwaga nieuwzgledniona
658.|przepisach prawidtowa redakcja

obowigzujgcych

przepisow
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R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 60 pkt 4 lit. b Skresli¢ Uwaga nieuwzgledniona
659.|przepisach prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R6 - Przepisy Zwigzek Powiatow Polskich Art. 60 W ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej brakuje zmiany w art. 97a |Uwaga nieuwzgledniona
660 przejsciowe, ust. 2 pkt 6 prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
koncowe
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 62 pkt 718 - Rodzi watpliwosci czy likwidacja wojewddzkich komisji i przeniesienie Uwaga nieuwzgledniona
661 przepisach uwaga ogdlna rozpatrywania wszystkich spraw do RPO poprawi realng dostepnos¢ prawidtowa redakcja
‘|obowigzujgcych pacjentéw i ich najblizszych do pozasgdowego trybu uzyskania przepisow
Swiadczenia z tytutu zdarzenia medycznego.
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 62 pkt 8 (Art. Czy w postepowaniu strong nie bedzie podmiot leczniczy? Uwaga nieuwzgledniona
662 przepisach 719 zd. 1 ustawy o prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych prawach pacjenta...) przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 62 pkt 8 (Art. Niezrozumiate ograniczenie katalogu oséb, ktére moga by¢ Uwaga nieuwzgledniona
663 przepisach 71g zd. 2 ustawy 0  |petnomocnikami. prawidtowa redakcja
"lobowigzujacych prawach pacjenta...) przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 62 pkt 8 (Art. Kara jest razgco wygérowana zwtaszcza w kontekscie relatywnie Uwaga nieuwzgledniona
664 przepisach 71j ust. 3 ustawy o |krétkiego terminu przedstawienia zgdanych danych. Proponujemy prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych prawach pacjenta...) |gradacje maksymalnej wysokosci kary — za pierwsze i kolejne przepisow
uchybienie terminu.
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 62 pkt 8 (Art. W jakim celu podmiot leczniczy ma przedstawi¢ kopie dokumentéw Uwaga nieuwzgledniona
665 przepisach 71n ust. 4 ustawy o |potwierdzajacych zawarcie umowy ubezpieczenia OC? prawidtowa redakcja
"lobowigzujacych prawach pacjenta...) przepisow
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 62 pkt 8 (71u W przepisie nalezy poprawi¢ btedne odwotania do art. 710 Uwaga uwzgledniona
666.|przepisach ustawy o prawach  |(prawdopodobnie chodzi o art. 71p).
obowigzujgcych pacjenta...)
R5 - Zmiany w Zwigzek Powiatow Polskich Art. 64 Whnosimy o uzupetnienie zmian w ustawie o systemie informacji w Uwaga nieuwzgledniona
przepisach ochronie zdrowia w zakresie bezwarunkowej jawnosci danych o sytuacji |prawidtowa redakcja
667.]obowigzujgcych ekonomiczno-finansowej podmiotéw leczniczych, o ktérych mowa w art. |przepiséw
4 ust. 1 pkt 2-4 i art. 41 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej.
OSR Zwigzek Powiatow Polskich OSR Jak juz wspominano wczesniej OSR jest sporzadzony nierzetelnie, nie  |Uwaga nieuwzgledniona
668 uwzglednia kosztow, ktére oczywiscie powstang po stronie prawidtowa redakcja

Swiadczeniodawcow oraz nie zawiera gwarancji rekompensaty tych
kosztéw przez ptatnika.

przepisow
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uwagi do catosci  |Porozumienie Pracodawcow uwagi do catosci Ustawa nie wprowadza zadnych nowych rozwigzan do systemu ochrony |Uwaga nieuwzgledniona
projektu Ochrony Zdrowia PPOZ projektu zdrowia. Rozproszone dotad w réznych aktach prawnych przepisy, prawidtowa redakcja
ustawa ta zbiera w jeden akt prawny. Z samego faktu komasacji przepisow
669. przepisow nie wynika jednak zadna nowa jako$¢. Nie wydaje si zreszta
zeby taki cel przyswiecat projektodawcom ustawy. Jezeli - co przyznajg
sami autorzy ustawy - dotychczasowe przepisy nie spetniaty oczekiwan
to trudno spodziewac sie korzystnych efektéw z samego faktu, ze te
same przepisvy znaida sie w jednvm akcie prawnym.
uwagi do catosci  |Porozumienie Pracodawcow uwagi do catosci Wydaje sie, ze wazniejsze dla projektodawcow ustawy od poprawy Uwaga nieuwzgledniona
projektu Ochrony Zdrowia PPOZ projektu rozwigzan organizacyjnych w sferze jakosci jest ich dalsza prawidtowa redakcja
670 centralizacja. Przyktadem jest likwidacja 16 wojewddzkich komisji do przepisow
' spraw orzekania o zdarzeniach medycznych i zastgpienie ich Zespotem
do Spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych umiejscowionym przy RPP.
uwagi do catosci  |Porozumienie Pracodawcow uwagi do catosci Przy okazji wprowadzanych ustawg zmian powotuje si¢ do zycia na Uwaga nieuwzgledniona
projektu Ochrony Zdrowia PPOZ projektu szczeblu centralnym nowe byty administracyjne, ktérych utrzymanie prawidtowa redakcja
671. bedzie nie mato kosztowac. Szpitale z kolei zostang obcigzone nowymi, |przepiséw
biurokratycznymi zadaniami. Do ich realizacji szpital bedzie musiat
oddelegowac swoich prawnikow.
uwagi do catosci |Federacja Przedsiebiorcéw Polskich |uwagi do catosci Federacja pozytywnie odnosi sie do idei promocji jakosci w ochronie Uwaga nieuwzgledniona
711.| projektu projektu zdrowia oraz wprowadzenia systemu pomiaru efektywnosci opieki. prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 3 pkt. 1 Proponujemy nadac¢ nastepujaca tresé: 1) klinicznego w tym Uwaga nieuwzgledniona
712.|ogolne stosowania rekomendacji terapeutycznych o ktérych mowa art. 48aa |prawidtowa redakcja
ust. 6 ustawy o Swiadczeniach. przepisow
R1 - Przepisy Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 5 Proponowany system jakos$ci jest rozproszony i trudny do analizy, Uwaga nieuwzgledniona
713 ogolne proponujemy przygotowanie repozytorium tych danych, tak by utatwi¢ prawidtowa redakcja
' kompleksowag ocene jakosci, ale takze umozliwi¢ pacjentom przepisow
poréwnywanie jakosci
R1 - Przepisy Federacja Przedsiebiorcow Polskich |Art. 5 "Jako$¢ w opiece zdrowotnej jest wykorzystywana przez Fundusz do Uwaga nieuwzgledniona
714.]ogolne finansowego motywowania podmiotéw". prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 7 w zwigzku z  |Proponujemy przyjecie rozwigzania, w ktérym autoryzacja jest Uwaga nieuwzgledniona
art 11 ust. 1 elementem procedury konkursowej dla szpitali ktére jej nie majg, a prawidtowa redakcja
715. reszta, ktéra np. kontynuuje kontrakt musi zadba¢ by ztozy¢ przepisow
autoryzacyjny ztozy¢ odpowiednio wczesniej tak by jego ciggtosc byta
zachowana.
R2 - Autoryzacja |Federacja Przedsiebiorcéw Polskich |Art. 18 Wprowadzenie mechanizmu pomiaru oraz promocji jakosci wigze sie z |Uwaga nieuwzgledniona
kosztami. Trudno oczekiwac od szpitali by w obecnej sytuacji byty w prawidtowa redakcja
716. stanie istotnie poprawi¢ jako$¢ bez zadnych dodatkowych srodkéw przepisow

finansowych. Proponujemy uwzglednienie w dalszych przepisach
dodatku w zamian za wdrozenie systemoéw jakosci.




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R2 - Autoryzacja |Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 18 ust. 2 pkt 6 |Proponowane brzemiennie zapisu: corocznie w terminie do dnia 31 Uwaga nieuwzgledniona
marca nastepnego roku opracowuje i publikuje raport jako$ci oraz prawidtowa redakcja
7. . . . ; ) o
przekazuje Rzecznikowi Praw Pacjenta. Raport jest publikowany w przepisow
biuletynie informaciji publicznej wtasciwej dla Rzecznika Praw Pacjenta.
R3 - Wewnetrzny |Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 19 ust. 2 pkt 3  |Btedne odniesienie — wtasciwym jest art. 18 ust pkt 6. Uwaga uwzgledniona
system
718.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Federacja Przedsigebiorcéw Polskich |Art. 23 ust. 1 Btedne odestanie - najprawdopodobniej poprawne to ,,0 ktérych mowa w |Uwaga uwzgledniona
system art. 18 ust. pkt 9.
719.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Federacja Przedsiebiorcéw Polskich |Art. 28 ust. 1 Standardy akredytacyjne powinny by¢ tworzone przez niezalezng Uwaga nieuwzgledniona
instytucje przy wykorzystaniu miedzynarodowego doswiadczenia. prawidtowa redakcja
720. Tworzenie od podstaw autorskiego systemu ochrony zdrowia moze przepisow
doprowadzi¢ do ograniczenia popytu, rowniez zewnetrznego, na
Swiadczenia.
R4 - Akredytacja |Federacja Przedsiebiorcéw Polskich |Art. 46 Brak zapisow o konflikcie intereséw wizytatora w kontekscie miejsce Uwaga nieuwzgledniona
721. przeprowadzanej wizytacji i wczesniejszych (wymaganych prawem) prawidtowa redakcja
doswiadczen zawodowych. przepisow
R4 - Akredytacja |Federacja Przedsiebiorcéw Polskich |Art. 51 W sktadzie Rady Akredytacyjnych brakuje ekspertow niezaleznych Uwaga nieuwzgledniona
instytucji jak np. towarzystw naukowych, instytucji zajmujacych sie prawidtowa redakcja
722 jakoscig opieki zdrowotnej, jak rowniez przedstawicieli strony przepisow
’ spotecznej RDS. Wnosimy o uzupetnienie jej sktadu o przedstawicieli
towarzystw naukowych oraz przedstawicieli Rady Dialogu Spotecznego.
R5 - Zmiany w Federacja Przedsiebiorcow Polskich |Art. 64 zmiana 1 Zapis nieprecyzyjny - wydaje sie wersjg roboczg dokumentu. Uwaga nieuwzgledniona
przepisach (dodanie art 8d do prawidtowa redakcja
723 obowigzujgcych ustawy z dnia 28 przepisow
’ kwietnia 2011 r. o
systemie informaciji
w ochronie zdrowia)
R5 - Zmiany w Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 64 zmiana 2 Zmiana korzystna niemniej sama idea petnych rejestrow medycznych Uwaga nieuwzgledniona
przepisach wskazuje, ze niezbedne jest polgczenie odpowiedzialnosci prawidtowa redakcja
obowigzujgcych sprawozdawczej z rejestrowg w przeciwnym razie przecigzenie przepisow
administracyjne kadr medycznych skutkuje niekompletnoscig
724, zbieranych danych. Albo za wprowadzenie rekordow do rejestru trzeba

podmioty wynagradzag, albo jak wyzej wspomniano faczy¢ z
obowigzkiem sprawozdawczym do ptatnika (np. tak jak w przypadku
sprawozdawania informacji o stanie zaawansowania choroby
nowotworowej do NFZ)




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R5 - Zmiany w Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 64 zmiana 3 Proponujemy uzupeti¢ zapis o ,podmioty odpowiedzialne o ktérych Uwaga nieuwzgledniona
725 przepisach (zmiana w artykule |mowa w art. 1 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekdw, |prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych 19 pkt b) Srodkow spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow przepisow
medycznych po konsultaciji z Ministrem Zdrowia”
R5 - Zmiany w Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 64 (Rada Proponujemy wykres$lenie w catosci przepisow odnoszgcych sie do Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Rejestrow Rady ds. Rejestrow Medycznych. Tego rodzaju kompetencje mogg byé |prawidtowa redakcja
726.|obowigzujgcych Medycznych) wykonywane przez urzad obstugujgcy ministra zdrowia oraz instytucje  |przepiséw
mu podlegajgce. Dodatkowe ciato opiniodawcze nie wydaje sie
potrzebne.
R5 - Zmiany w Federacja Przedsigbiorcéw Polskich |Art. 64 zmiana 3g Dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie zapisow, ktére zobowigza Uwaga nieuwzgledniona
przepisach podmioty do transparentnego publikowania sprawozdania z realizacji prawidtowa redakcja
727 .|obowigzujgcych rejestru i wynikow osigganych. Wnioskujemy, by powstata dedykowane |przepisow
miejsce w przestrzeni publicznej, gdzie zbierajgcy powyzsze
sprawozdania od wszystkich podmiotéw prowadzgcych rejestry.
R6 - Przepisy Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 71c Wysokos¢ swiadczen kompensacyjnych oraz ich zakres powinien by¢  |Uwaga nieuwzgledniona
728 przejsciowe, okreslany w drodze rozporzgdzenia. prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
konhcowe
R6 - Przepisy Federacja Przedsigbiorcow Polskich |Art. 71u Finansowanie Funduszu Kompensacyjnego nie powinno odbywac sie w |Uwaga nieuwzgledniona
729 przejsciowe, drodze uszczuplenia srodkéw pozostajgcych w dyspozycji NFZ na prawidiowa redakcja
‘|dostosowujace i finansowanie swiadczen. przepisow
koncowe
uwagi do catosci  |Fundacja Onkologiczna ALIVIA uwagi do catosci Fundacja Onkologiczna Alivia od lat apeluje o wprowadzenie rozwigzan |Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu w zakresie statego monitorowania jakosci udzielanych Swiadczeh oraz  |prawidtowa redakcja
upublicznianie informacji w tym zakresie. Gtosno podnosimy réwniez przepisow
kwestie dostepnosci i jakos$ci danych oraz potrzebe finansowego
motywowania podmiotéw udzielajgcych swiadczen ze srodkéw
730. publicznych do podnoszenia jakosci, jak réwniez potrzebe wdrozenia
pozasgdowego systemu rekompensat za szkody doznane przez
pacjentow w wyniku zdarzen medycznych i naruszen praw pacjenta. W
zwigzku z powyzszym z uznaniem przyjmujemy podjecie proby
zaadresowania powyzszych kwestii w polskim systemie opieki
zdrowotnei i uregulowania ich na aruncie prawnvm
uwagi do catosci  |Fundacja Onkologiczna ALIVIA uwagi do catosci Projekt ustawy dot. jakosci i bezpieczenstwa pacjenta odnosi sie do Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu jakosci i bezpieczenstwa w podmiotach wykonujgcych dziatalno$é prawidtowa redakcja
731 leczniczg w rodzaju leczenie szpitalne. Stoimy na stanowisku, ze w przepisow
’ Polsce istnieje potrzeba wdrozenia strategii zarzadzania jako$cig w
catym systemie ochrony zdrowia, a jako$¢ w leczeniu szpitalnym
powinna by¢ elementem tej strateqii.
uwagi do catosci  |Fundacja Onkologiczna ALIVIA uwagi do catosci Brak projektoéw rozporzadzen uniemozliwia petng analize zapiséw, w Uwaga uwzgledniona
projektu projektu szczegodlnosci w obszarach: 1) trybu wydawania autoryzaciji i kryteriow
732. autoryzacji, 2) wymagan dla wewnetrznego systemu zapewnienia

jakosci i bezpieczenstwa oraz oceny jego skutecznosci, 3) relacji
pomiedzy autoryzacja, akredytacijg i wewnetrznym systemem jakosci.




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R4 - Akredytacja |Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 51 ust. 1 W sktadzie Rady Akredytacyjnej nie uwzgledniono przedstawicieli Uwaga nieuwzgledniona
733. organizacji pacjenckich. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 19 ust. 2 pkt. 2 |W naszej opinii nie tylko personel podmiotu leczniczego, ale réwniez Uwaga nieuwzgledniona
734, pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢ zgtaszania zdarzen niepozgdanych. prawidtowa redakcja
przepisow
R6 - Przepisy Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 71d ust. 3 Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego - optata. |Uwaga nieuwzgledniona
735 przejsciowe, prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
koncowe
R6 - Przepisy Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 71g Strona postepowania. Projekt ustawy przewiduje udzielenie przez Uwaga nieuwzgledniona
736 przejsciowe, wnioskodawce petnomocnictwa jego matzonkowi, rodzenstwu, prawidtowa redakcja
‘|dostosowujgce i zstepnym oraz wstepnym. przepisow
konhcowe
uzasadnienie Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 2 pkt.12 i Zdarzenia medyczne oraz naruszenia indywidualnych praw pacjenta. Uwaga nieuwzgledniona
737. uzasadnienie Projekt ustawy zaktada wszczecie postepowania tylko w przypadku prawidtowa redakcja
zdarzen medycznych. przepisow
uzasadnienie Fundacja Onkologiczna ALIVIA uzasadnienie Zrzeczenie sie roszczen. Wnioskujemy wydtuzenie terminu do 30 dniw |Uwaga nieuwzgledniona
738 zapisie dot. zrzeczenia sig przez wnioskodawce wszelkich roszczen w  |prawidtowa redakcja
’ przypadku nieztozenia, w terminie 14 dni od dnia doreczenia decyzji, przepisow
stosownego oswiadczenia.
R6 - Przepisy Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 71h Zespdt ds. Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Uwaga nieuwzgledniona
739 przejsciowe, Medycznych. prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
konhcowe
R5 - Zmiany w Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 61 ust. 1 Projekt ustawy o jakosci zaktada zmiany w ustawie o systemie Uwaga nieuwzgledniona
przepisach informacji w ochronie zdrowia naktadajgc obowigzek zapewnienia, aby |prawidiowa redakcja
obowigzujgcych systemy teleinformatyczne identyfikowaty sie wobec systemow przepisow
teleinformatycznych innych ustugodawcéw oraz obowigzek
740. zapewnienia, aby systemy teleinformatyczne porozumiewaty sie z tymi
systemami teleinformatycznymi innych ustugodawcéw w sposéb
bezpieczny, zgodnie z wymogami dotyczacymi wspolnych i
bezpiecznych otwartych standardéw komunikacji. Szczegétowe wymogi
zostana okre$lone w drodze rozporzadzenia
R5 - Zmiany w Fundacja Onkologiczna ALIVIA Art. 64 ust. 2 Projekt przewiduje wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestrow |Uwaga nieuwzgledniona
741 przepisach medycznych oraz szczegotowe okreslenie zasad ich tworzenia i prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych finansowania. To dobry kierunek, jednak w onkologii sytuacja w tym przepisow

zakresie nie zmienia sie od lat.
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742.

uwagi do catosci
projektu

Naczelna Rada Lekarska

uwagi do catosci
projektu

Skierowany do konsultacji projekt ustawy jest skrajnie niedopracowany.
Poraza liczba btedéw redakcyjnych i merytorycznych (nieprawidtowe
odestania przepiséw np. art. 11 ust. 3, art. 13, art. 15, art. 18 ust. 2, art.
19 ust. 2 pkt 3, art. 22 ust. 1 i art. 23 ust. 1i art. 24, art. 25 itd., art. 27
ust. 2, braki w tresci poszczegoélnych jednostek redakcyjnych, np. art.
32 ust. 2, wreszcie - nie usuniete komentarze robocze, jak np. w art. 64
pkt 1). W zasadzie catosc¢ projektu jest sporzgdzona bardzo
niestarannie i niedoktadnie pod katem odestan i redakc;ji (notoryczne
btedne odestania do innego przepisu ustawy i btedy redakcyjne).

Uwaga uwzgledniona

743.

uzasadnienie

Naczelna Rada Lekarska

uzasadnienie

W uzasadnieniu projektu ustawy brak jest objasnien zmian w innych
przepisach poza zmiang w ustawie o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta. Nie jest np. objasnione natozenie na ustugodawcéw
nowego powaznego obowigzku wynikajgcego ze zmiany ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia (art. 8d) na mocy art. 64
projektu ustawy, tj. nowego wymogu dla systeméw teleinformatycznych
ustugodawcow.

744,

uwagi do catosci
projektu

Naczelna Rada Lekarska

uwagi do cato$ci
projektu

Ocena i monitorowanie jako$ci w ochronie zdrowia sg bardzo pozgdane
i konieczne, a regulacje prawne dotyczgce tej kwestii powinny spetnia¢
zaktadany cel poprawy jako$ci leczenia. Regulacje te bedg spetnia¢
swojg deklarowang role tylko wtedy, gdy opiera¢ sie beda na
mierzalnych i weryfikowalnych wskaznikach i nie bedg wprowadza¢
zachet do dziatan majacych na celu jedynie poprawe wskaznikow,
zamiast faktycznej poprawy opieki nad chorym (perverse incentives).

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

745.

uwagi do catosci
projektu

Naczelna Rada Lekarska

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy wprowadza szereg obowigzkdw, ktérych realizacja

spowoduje ogromne dodatkowe koszty dla szpitali, a zachodzi obawa,
iz projektowane przepisy stuzy¢ mogg jedynie stworzeniu narzedzi do
odgérnego sterowania szpitalami poprzez NFZ i Ministerstwo Zdrowia.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

746.

uwagi do catosci
projektu

Naczelna Rada Lekarska

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy osadzony jest na zasadzie duzej ogélnosci,
pozostawiajgc duzg czes¢ zagadnien do blizszego okreslenia w drodze
aktow wykonawczych. Jezeli uregulowanie krytycznych kwestii, np.
wskaznikéw jakosci ma odby¢ sie poprzez rozporzadzenia, projekty
rozporzadzen powinny by¢, zgodnie z dobrg praktyka legislacyjna,
zatgczone do projektu ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

747.

uwagi do catosci
projektu

Naczelna Rada Lekarska

uwagi do catosci
projektu

Wskazane jest, by juz na etapie formutowania zatozen dla
poszczegdlnych rozporzadzen wdrozyé szerokie konsultacje spoteczne
ze szczegllnym uwzglednieniem przedstawicieli kadry zarzadzajgce;j
szpitali, zawoddw medycznych i pacjentow.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

748.

uwagi do catosci
projektu

Naczelna Rada Lekarska

uwagi do catosci
projektu

Brak jest w projekcie ustawy oraz dokumentach mu towarzyszacych
wskazania wartosci dodanej dla szpitala, ktérag niesie za sobg uzyskanie
akredytacji, przy jednoczesnej relatywnie wysokiej maksymalnej optacie
za procedure akredytacyjng.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
uwagi do catosci  |Naczelna Rada Lekarska uwagi do catosci Prezydium podkresla, ze ocena $wiadczeniodawcy odbywa sie juz przy |Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu rejestracji podmiotu leczniczego i nie jest jasne, dlaczego potrzebna prawidtowa redakcja
749. jest ocena przez ptatnika, ktérej dokonuje on przy zawieraniu przepisow
umowy/kontraktu a nastepnie jeszcze autoryzacja i ewentualnie jeszcze
akredytacja.
uwagi do catosci  |Naczelna Rada Lekarska uwagi do catosci Znany od dawna problem nadmiernej biurokratyzacji pracy personelu Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu medycznego, otrzymuje nowy skfadnik, w postaci obowigzku zgtoszenia |prawidtowa redakcja
zdarzenia niepozgdanego na nowym formularzu. Oczekiwaniem przepisow
750. samorzadu lekarskiego jest stworzenie mozliwie najkrétszego
formularza takiego zgtoszenia, ktory to formularz bedzie
implementowany do dostepnego w danym podmiocie systemu obstugi
elektronicznej dokumentaciji medvcznej.
R2 - Autoryzacja |Naczelna Rada Lekarska R2 - Autoryzacja Z projektu ustawy (art. 7) wynika, ze uzyskanie autoryzacji jest Uwaga nieuwzgledniona
751 warunkiem niezbednym do uzyskania finansowania $wiadczen prawidtowa redakcja
’ szpitalnych przez NFZ. Jednoczes$nie NFZ, bedacy ptatnikiem, jako przepisow
jedyny uprawniony podmiot udziela autoryzaciji (art. 10 ust. 1).
R2 - Autoryzacja |Naczelna Rada Lekarska R2 - Autoryzacja Ustawa przewiduje wydawanie przez dyrektora wojewddzkiego oddziatu |Uwaga nieuwzgledniona
750 NFZ decyzji w przedmiocie autoryzacji (w kwestii jej udzielenia, odmowy |prawidtowa redakcja
’ udzielenia lub jej cofniecia), wskazujac iz decyzje te bedg miaty przepisow
charakter decyzji administracyjnych.
R2 - Autoryzacja |Naczelna Rada Lekarska Art. 14 Pod duzg watpliwos¢ nalezy poddac¢ rowniez zasadnos$¢ zapisow art. Uwaga nieuwzgledniona
14, w mys$l ktérych podmiot, ktéremu odmodwiono autoryzacji, zostaje prawidtowa redakcja
pozbawiony mozliwosci ponownego ubiegania sie o nig w okresie 1 przepisow
753. roku, co w przypadku szpitali opierajgcych swojg dziatalno$¢ na
Swiadczeniach szpitalnych, finansowanych ze srodkéw publicznych,
oznaczaé bedzie w wielu przypadkach odptyw kadr i wymuszone
zakonczenie dziatalnosci.
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Lekarska R4 - Akredytacja W odniesieniu do akredytacji, cho¢ nieobligatoryjnej, to udzielanej przez |Uwaga nieuwzgledniona
Prezesa NFZ, przy jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania prawidtowa redakcja
Jakosci w Ochronie Zdrowia stanowigcego zewnetrzny, niezalezny przepisow
754. podmiot dotgd uprawniony do udzielania akredytacji. Ponadto, Prezes
NFZ opracowuje projekt standardéw akredytacyjnych (art. 28), ktory
przedstawia Radzie Akredytacyjnej, w sktad ktdrej wchodzi az pieciu
przedstawicieli NEZ (art. 51 ust. 2 pkt 1).
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Lekarska Art. 4041 Art. 40 i 41 projektu ustawy dotyczgch decyzji przyznajacej lub Uwaga nieuwzgledniona
755. odmawiajgcej przyznania akredytacji. prawidtowa redakcja
przepisow
OSR Naczelna Rada Lekarska OSR Zwraca uwage propozycja powierzenia NFZ kolejnych zadan bez Uwaga nieuwzgledniona
756. okreslenia dodatkowych zrédet ich finansowania. prawidtowa redakcja

przepisow
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757.

OSR

Naczelna Rada Lekarska

OSR

Ustawa wprowadza po stronie podmiotow leczniczych wykonujgcych
dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne obowigzek
wdrozenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa (system monitorowania zdarzen niepozgdanych) i w
tym zakresie naktada na te podmioty lecznicze szereg obowigzkéw o
charakterze administracyjno-organizacyjnym (wymienione chociazby w
art. 18 ust. 2), przy jednoczesnym braku przewidzenia w projekcie
ustawy jakiegokolwiek dodatkowego finansowania z przeznaczeniem na
realizacje zadan w tym zakresie, a ktére z pewnoscig beda nie tylko
czasochtonne, ale takze i kosztowne (koszty zatrudnienia dodatkowej
kadrv. oproaramowania komputeroweao itd.)

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

758.

OSR

Naczelna Rada Lekarska

OSR

Prezydium NRL zwraca réwniez uwage na obarczenie podmiotow
leczniczych kosztami i obowigzkami administracyjnymi bez wskazania
zrodet finansowania i szczegoétéw dotyczacych raportowania.
Projektowane rozwigzania naktadajg na podmioty lecznicze szereg
nowych obowigzkow, ktorych realizacja bedzie kosztochtonna i bedzie
wymagata zwiekszenia zatrudnienia personelu wykonujgcego
dziatalno$¢ administracyjna, rozwoju systeméw informatycznych i
utrzymania zespotow lekarskich, ktdre czes¢ swojego czasu beda
musiaty poswieci¢ analizie zdarzen niepozgdanych, kosztem czasu
przeznaczanego dla chorych. Doprowadzi to do zaburzenia réwnowagi
funkcjonowania czesci jednostek organizacyjnych, jednoczes$nie
generujgc koszty, na pokrycie ktérych podmioty nie otrzymajg
jakichkolwiek dodatkowych $rodkow. Fakt ten, biorgc pod uwage
aktualny poziom zadtuzenia szpitali, nasuwa obawy dotyczace
mozliwosci bezpiecznego i ptynnego wprowadzenia projektowanego
systemu. Nie bez znaczenia moze réwniez pozostawaé charakter
zalezno$ci stuzbowej cztonkdw zespotéw w ramach wewnetrznych
systemow zapewniania jakosci i bezpieczenstwa lub forma ich

zatridnionia

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

759.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Naczelna Rada Lekarska

Art. 24

Wprowadzenie rejestru zdarzen niepozadanych jest dobrg propozycja,
ale zastrzezenia budzi nieokreslonos¢ wykorzystania i publikowania
danych o tych zdarzeniach. Z projektu wynika, ze w corocznych
raportach powinny znalez¢ sie informacje o liczbach i rodzajach
zdarzen niepozadanych (art. 24).

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

760.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Naczelna Rada Lekarska

Art. 20

Proponowany art. 20 sugeruje, ze zgtoszenie zdarzenia niepozadanego
nie oznacza wszczecia postepowania w ktéryms z trybéw
odpowiedzialnosci (nalezy dodac¢ tryb odpowiedzialno$ci zawodowej) o
ile zdarzenie nie byto wynikiem czynu zabronionego. Dla zapewnienia
dobrego funkcjonowania rejestru taka regulacja jest niewystarczajgca.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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761.

R1 - Przepisy
ogolne

Naczelna Rada Lekarska

Art. 2 pkt 12

Doprecyzowania wymaga definicja zdarzenia niepozgdanego (art. 2 pkt
12), w taki sposéb by nie pozostawia¢ watpliwosci co do intenciji
zapisow. Definicja w obecnym brzmieniu nie wyklucza m.in. urazéw
odniesionych bez zwigzku ze $wiadczeniami opieki medycznej innymi
niz hospitalizacja per se (np. uraz na terenie szpitala w czasie spaceru
odniesiony przez pacjenta hospitalizowanego). Nieprecyzyjnym
sformutowaniem jest réwniez ,zdarzenie [...] moggce spowodowac
negatywne skutki u pacjenta” — brak blizszego okres$lenia charakteru i
rodzaju ,negatywnych skutkéw”, pozostawia duzg dowolno$é
interpretacvina (czv chodzi wviacznie o skutki zdrowotne?)

762.

R1 - Przepisy
ogolne

Naczelna Rada Lekarska

Art. 5

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Zwraca sie uwage na kwestie wykorzystania danych pochodzgcych z
systemu jakosci w opiece zdrowotnej do finansowego motywowania
podmiotéw do podnoszenia poziomu jakosci. W art. 5 wskazano, ze
(niesprecyzowane) ,dane pochodzgce z systemu jakosci [...] mogg by¢
wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotow
[...] do podnoszenia poziomu jakosci”. Zapis ten rodzi obawy

o charakter i kierunek dziatan zwigzanych z kontraktowaniem i/lub
wyvcena swiadczen. a takze ich selektvwnos$c.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

763.

OSR

Naczelna Rada Lekarska

OSR

Zwraca sie uwage na obarczenie podmiotéw leczniczych kosztami i
obowigzkami administracyjnymi bez wskazania zrédet finansowania i
szczegotéw dotyczacych raportowania. Projektowane rozwigzania
naktadajg na podmioty lecznicze szereg nowych obowigzkow, ktérych
realizacja bedzie kosztochtonna i bedzie wymagata zwigkszenia
zatrudnienia personelu wykonujgcego dziatalnos¢ administracyjna,
rozwoju systemow informatycznych i utrzymania zespotéw lekarskich,
ktore cze$¢ swojego czasu bedg musiaty poswieci¢ analizie zdarzen
niepozgdanych, kosztem czasu przeznaczanego dla chorych.
Doprowadzi to do zaburzenia réwnowagi funkcjonowania czesci
jednostek organizacyjnych, jednoczes$nie generujgc koszty, na pokrycie
ktorych podmioty nie otrzymajg jakichkolwiek dodatkowych srodkow.
Fakt ten, biorgc pod uwage aktualny poziom zadtuzenia szpitali,
nasuwa obawy dotyczgce mozliwosci bezpiecznego i ptynnego
wprowadzenia projektowanego systemu. Nie bez znaczenia moze
réwniez pozostawac charakter zaleznosci stuzbowej cztonkéw zespotow
w ramach wewnetrznych systemoéw zapewniania jakosci i
bezpieczenstwa lub forma ich zatrudnienia. Jednocze$nie, znany od
dawna problem nadmiernej biurokratyzacji pracy personelu
medycznego, otrzymuje nowy sktadnik, w postaci obowigzku zgtoszenia

zdarzania nianazadanaaan na naunim farmuilarziy

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




L.p.

Obszar
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Jednostka

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko

redakcyjna Ministerstwa Zdrowia
R1 - Przepisy Naczelna Rada Lekarska Art. 3ust. 3 Wskazuje sie na konsekwencje zgtoszenia zdarzenia niepozadanegoi |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne jawnosci raportéw. Samorzad lekarski nie ma watpliwosci co do prawidtowa redakcja
zasadnosci zgtaszania zdarzen niepozgadanych i wykorzystywania przepisow
uzyskanych w ten sposéb danych do poprawy funkcjonowania
systemow opieki zdrowotnej. Niemniej jednak, zobowigzywanie
764, pojedynczych podmiotéw do publikowania na swojej stronie
internetowej raportéw dotyczacych liczby zdarzen niepozgdanych,
postrzegamy jako potencjalne zagrozenie dla danego podmiotu i jego
pracownikéw. Szczegdlnie w okresie wdrazania przepiséw, nalezy sie
liczy¢ ze znaczacym zroéznicowaniem liczby zgtaszanych zdarzen
. . ) LS finicii
R4 - Akredytacja |Naczelna Rada Lekarska Art. 36 ust. 1 Watpliwosci budzi celowos$¢ i zasadno$¢ upowaznienia wizytatoréw (art. |Uwaga nieuwzgledniona
36 ust. 1 pkt 2) do wgladu do dokumentacji medycznej pacjentéw, w prawidtowa redakcja
765 tym takze do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, z zapewnieniem |przepisow
' mozliwosci sporzadzenia notatek lub zdje¢, zgodnie z art. 27 ust. 1 pkt
1 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 60 ust. 1 Zwraca sie uwage na kwestie koordynacji leczenia powaznych Uwaga nieuwzgledniona
przepisach nastepstw zdrowotnych. Wprowadzany do ustawy o $wiadczeniach prawidtowa redakcja
766.|obowigzujacych opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (rozdziat 5, przepisow
art. 60 pkt 1) koordynator leczenia powaznych nastepstw zdrowotnych
jest rozwigzaniem bardzo pozgdanym.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 62 ust. 2 pkt 12 |Watpliwosci budzi definicja ,powaznych nastepstw zdrowotnych”. Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Definicja jest ogélna (art. 62 projektu odnoszacy sie do zmian w ustawie |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych o prawach pacjentai Rzeczniku Praw Pacjenta) i nie wigze wprost przepisow
767 zdarzenia medycznego z uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia, a
' moze wskazywaé rowniez na koincydencje. Ponadto, rodzi watpliwos¢,
czy mozliwe jest wystepowanie ,uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia”, ktdre nie ,skutkuje uposledzeniem struktury lub funkgiji ciata”.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 62 ust. 2 pkt. 15 |Watpliwosci budzi definicja ,zdarzenia medycznego”.Termin ,zdarzenie |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach medyczne”, cho¢ funkcjonujacy uprzednio w odniesieniu do prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Wojewddzkich Komisji do spraw Orzekania o Zdarzeniach Medycznych, |przepiséw
768. zostat uzyty ponownie w innym kontekscie, w rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 26 czerwca 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu
danych zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji
oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu
Informacii Medvcznei.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Lekarska Art. 71d i dalsze Wskazuje sie na zakres podmiotéw objetych projektem kompensaciji Uwaga nieuwzgledniona
769 przejsciowe, szkod wynikajgcych ze zdarzen medycznych. prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow

koncowe
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770.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Naczelna Rada Lekarska

Art. 71c

Uwage zwracajg kwoty $wiadczen kompensacyjnych i krag
potencjalnych wnioskodawcéw. Biorgc pod uwage niestabilng sytuacje
ekonomiczng na $wiecie, aktualnie zwigzang przynajmniej czesciowo
z pandemig COVID-19, bardziej adekwatnym rozwigzaniem
dotyczacym regulacji wysokosci Swiadczen kompensacyjnych bedzie
ich okreslenie, poprzez odniesienie do x-krotnosci sredniego
wynagrodzenia, co pozwoli na coroczng ich waloryzacje. Zatozeniem
ustawy, jak wynika z zatgczonych do projektu dokumentéw, jest
skrocenie $ciezki postepowania, przy jednoczesnej wypltacie
Swiadczenia o mniejszej wartosci niz bytoby mozliwe do uzyskania

i i szechnvmi

771.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Naczelna Rada Lekarska

Art. 71q

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

w postepowaniu przed sadami DOW.

Watpliwosci budzi sktad osobowy Zespotu do spraw $wiadczen z
funduszu kompensacyjnego zdarzen medycznych, sktad osobowy
Komisji Odwotawczej i sposdb jej powotywania oraz wynagrodzenia.
Biorgc pod uwage fakt, ze znaczgca wiekszos¢ postepowan
dotyczacych zdarzeh medycznych toczy sie w sprawach wynikajgcych z
opieki lekarskiej, w sktad Zespotu opiniujgcego powinni wchodzi¢
wyfgcznie lub niemal wytgcznie lekarze specjalisci z odpowiednim
doswiadczeniem klinicznym, znajomoscig specyfiki opieki szpitalnej,
zasad tworzenia dokumentacji medycznej, aktualnych wytycznych itp.,
bowiem sam fakt posiadania wyksztatcenia medycznego przez
cztonkéw Zespotu i wykonywania innego niz lekarz zawodu
medycznego moze okazac sie niewystarczajgcy, o czym przekonujg
doswiadczenia z likwidowanych Wojewddzkich Komisji do spraw
Orzekania o Zdarzeniach Medycznych. Jednoczes$nie, zwraca uwage
tryb powotywania Komisji Odwotawczej (art. 71 q oraz art. 71 s).
Chociaz Komisja dziata przy Rzeczniku Praw Pacjenta, jej cztonkéw
powotuje minister wtasciwy do spraw zdrowia; jednoczesnie nie
wskazuje sie w projekcie koniecznosci posiadania wyksztatcenia

madverznana nrzaz czlinnkAw Kamigii

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

772.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Naczelna Rada Lekarska

Art. 71u

Zwraca sie uwage na zrodta finansowania Funduszu. W projekcie art.
71u ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, jako
zrodet finansowania Funduszu, nie wskazano roszczen regresowych
(sygnalizowanych w art. 710). Jednocze$nie niezrozumiata pozostaje
decyzja, by kary za nieterminowe przekazanie wyjasnien przez
zobowigzane podmioty byty zaliczane jako dochdd budzetu panstwa, a
nie zasilaty Funduszu (art. 71j).

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R6 - Przepisy Naczelna Rada Lekarska Art. 71f Watpliwosci budzi procedura przyznawania $wiadczenia Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, kompensacyjnego i przestanki odmowy wszczecia lub umorzenia prawidtowa redakcja
dostosowujgce i wszczetego postepowania (art. 71 f). Wg zatgcznikéw do projektu, przepisow
773 koncowe intencjg ustawy jest stworzenie dwuinstancyjnego postepowania,
’ rozstrzyganego przez Komisje, a sprawy nieuregulowane ustawg majg
by¢ procedowane wedtug Kpa. Niejasne pozostaje jednak, czy
postepowanie nosi na kazdym jego etapie znamiona postepowania
administracvineqgo.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Lekarska Art. 71f Opisane w art. 71f przestanki odmowy wszczecia lub umorzenia Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, wszczetego postepowania nie spetniajg oczekiwan samorzadu prawidtowa redakcja
dostosowujgce i lekarskiego. Pkt. 2 zabezpiecza przed réwnoczesnym postgpowaniem  |przepisow
koncowe cywilnym o odszkodowanie lub zados$cuczynienie, pozostawia jednak
mozliwos$¢ rownoczesnego ubiegania sie przed sagdem cywilnym o
774, innego rodzaju roszczenia, takie jak renta lub jednorazowe
odszkodowanie, a takze dopuszcza (Scislej: nie wyklucza) prowadzenia
postepowania karnego albo w zakresie odpowiedzialno$ci zawodowe;.
Jest to niezgodne z zapowiedziami implementacji realnego systemu no
fault i wadliwe w zakresie zabezpieczenia podmiotéw przed
postepowaniem cvwilnvm
R6 - Przepisy Naczelna Rada Lekarska Art. 71n ust. 4 Zwraca sie uwage na wymuszenie zmian w obowigzujgcych Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, ubezpieczeniach OC podmiotéw leczniczych. W art. 71n ust. 4 prawidtowa redakcja
dostosowujgce i wskazano, ze na zadanie Rzecznika Praw Pacjenta podmiot leczniczy |przepiséw
koncowe jest zobowigzany do przedtozenia dokumentéw ubezpieczenia
775. odpowiedzialnosci cywilnej ,obejmujgcych okresem [zakresem? — btad
semantyczny?] ubezpieczenia zdarzenie medyczne”. Jest to kryterium
niezgodne z aktualnymi przepisami dotyczacymi ubezpieczen OC i
posrednio wymuszajgce nowy rodzaj lub zakres ochrony
ubezpieczeniowei.
R6 - Przepisy Naczelna Rada Lekarska Art. 710 Watpliwosci budzi zasada utajnienia dowodéw i decyzji uzyskanych Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, w toku postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego. Zapisy |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i art. 710 méwigce o zakazie wykorzystania informacji, dowodoéw i decyzji |przepiséw
776.|koncowe uzyskanych w toku postepowania w sprawie $wiadczenia
kompensacyjnego w innych postepowaniach sg konstrukcjg legislacyjng
nieznang dotad w prawie krajowym i budzaca duze obawy co do
zgodnosci takich zapisow z Konstytucijg RP.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 64 ust. 3 pktf) |Biorgc pod uwage proponowane zadania Rady Rejestréw Medycznych, |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach projektowang liczbe jej cztonkéw i aktualne zadania konsultantow w prawidtowa redakcja
obowigzujgcych ochronie zdrowia, Prezydium NRL stoi na stanowisku, ze utworzenie tej |przepiséw
Rady nie znajduje uzasadnienia merytorycznego i stanowi
777. nieuzasadniony rozrost administracji panstwowej. Jednoczesnie,

zastanawiajgcy jest projektowany skfad osobowy Rady pomijajgcy w
catosci przedstawicieli samorzgdéw zawodow medycznych,
dopuszczajgcy jedynie ich udziat w posiedzeniach, jednak bez prawa

atosu
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778.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Naczelna Rada Lekarska

Art. 66 ust. 1

Proponowany system kompensacji szkdd wynikajgcych ze zdarzen
medycznych jest istotng poprawg w stosunku do funkcjonujacego
obecnie systemu komisji ds. zdarzen medycznych, ale odziedziczyt po
nim niewtasciwg definicje zdarzenia medycznego, w ktérej nadal o
stwierdzeniu takiego zdarzenia $wiadczy (wprawdzie juz tylko z
"wysokim prawdopodobienstwem") nieprawidtowe postepowanie
wymienione w art. 62, ust. 2, pkt. 15. W efekcie komisje nadal bedg
musiaty wypowiadac sie co do prawidtowosci postepowania nie majgc
do tego wystarczajgcych informacji i bez udziatu stron. Jest to btedne
podejscie, oparte na zatozeniu, ze kazda albo prawie kazda szkoda na
zdrowiu zwigzana z leczeniem jest powodowana nieprawidtowym
postepowaniem (w rzeczywistosci wiekszo$¢ zdarzen niepozadanych
ma miejsce pomimo postepowania zgodnego z wymaganiami) i ze
odszkodowanie nalezy sig tylko wtedy, kiedy uda sie wykazac (wedtug
projektu "z wysokim prawdopodobienstwem"), ze szkoda byta efektem
nieprawidtowego postgpowania. Ogranicza to bardzo szanse na
uzyskanie kompensacji, ktéra powinna mie¢ miejsce jezeli do szkody
doszto i szkode (uszczerbek na zdrowiu) spowodowato zdarzenie
niepozadane, czyli zdarzenie, ktére w normalnym przebiegu leczenia

nia nowinna gig wndarzud

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

779.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Naczelna Rada Lekarska

Art. 62 ust. 2 pkt 15

lit a)

Proponowana w art. 62, ust. 2 pkt. 15, lit. a podstawa zaistnienia
zdarzenia medycznedo jest zbyt szeroka, poniewaz wigkszo$¢ zakazen
przebiega bezobjawowo albo z niewielkimi i przejsciowym objawami.
Kompensowanie dodatniego wyniku badania mikrobiologicznego nie
wydaje sie uzasadnione. Kompensacja zakazen, ktore stanowig typowy
przyktad wydarzenia, do ktérego w trakcie leczenia dojs¢ nie powinno,
powinna odbywac sie na ogodlnych zasadach i obejmowac zakazenia
powodujgce szkode na zdrowiu (dolegliwosci, objawy, ograniczenia w
funkcjonowaniu) utrzvmuiaca sie co naimniei przez okreslonv czas.

780.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Naczelna Rada Lekarska

Art. 62 pkt 8

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71b ust. 2 ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta) — zamiast wyrazenia ,w zwigzku ze
zdarzeniem medycznym” powinno sie wprowadzi¢ wyrazenie ,z powodu
zdarzenia medycznego”, gdyz tylko w takim przypadku $wiadczenie
kompensacyjne za $mier¢ pacjenta powinno przystugiwac jego osobom
najblizszym.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

781.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Naczelna Rada Lekarska

Art. 62 pkt 8

W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71e ust. 6 ustawy o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta) — przepis przewiduje, ze wniosek do
Rzecznika Praw Pacjenta o wyptate swiadczenia kompensacyjnego
moze by¢ ztozony elektronicznie i podpisany m.in. tzw. podpisem
osobistym, przy czym nie zdefiniowano co to jest za podpis, a jezeli
przyjmiemy, ze wystarczy ztozy¢ skan dokumentu podpisanego
odrecznie to moze to doprowadzi¢ do braku mozliwosci weryfikaciji
osoby sktadajgcej wniosek i ubiegajacej sie o wyptate Swiadczenia, a co

za tvm idzie do skfadania wnioskow przez osobv nieuprawnione

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 (w zakresie art. 71g ustawy o prawach pacjenta i Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Rzeczniku Praw Pacjenta) — zapis niejasny pod kgtem ewentualnego prawidtowa redakcja
obowigzujgcych pozbawienia wnioskodawcy w postepowaniu o przyznanie $wiadczenia |przepisow
kompensacyjnego mozliwosci korzystania z pomocy zawodowych
782. petnomocnikéw tj. radcéw prawnych i adwokatéw — brak mozliwosci
wystepowania przez w/w w charakterze petnomocnika wnioskodawcy
bytoby niczym nieuzasadnione i niezrozumiate, a nadto ograniczatoby
mozliwosci skutecznego dochodzenia swiadczen przez pacjentoéw i ich
bliskich
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 (w zakresie zmian ustawy o prawach pacjenta i Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Rzeczniku Praw Pacjenta) — uzasadnione watpliwos$ci co do rzetelnosci |prawidtowa redakcja
obowigzujacych postepowania o wyptate $wiadczenia kompensacyjnego budza przepisy |przepiséw
dotyczace sposobu oceny czy doszto do zdarzenia medycznego w
rozumieniu ustawy. Nalezy zauwazy¢, ze w tym zakresie Rzecznik Praw
783. Pacj’enta bedzie sie opierat jedynie na opinii sporzgdzonej przez Zespot
ds. Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych,
ktorego sktad i tryb postepowania (nie przeprowadzanie jakichkolwiek
dowoddw z przestuchania np. $wiadkéw, a wigc personelu
medycznego, watpliwe korzystanie z opinii biegtych specjalistow) nie
gwarantuje rzetelnego i merytorycznego rozstrzygniecia sprawy.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 62 pkt 8 W art. 62 pkt 8 w zakresie art. 71n ust. 4 ustawy o prawach pacjenta Uwaga nieuwzgledniona
przepisach i Rzeczniku Praw Pacjenta — brzmienie przepisu sugeruje, ze prawidtowa redakcja
obowigzujgcych obowigzkowe bedzie zawieranie przez podmioty lecznicze prowadzgce |przepiséw
784, szpital uméw ubezpieczenia OC obejmujgcych réwniez zdarzenia
medyczne w rozumieniu ustawy, na temat czego brak jakichkolwiek
innych regulacji w przepisach prawa. Bedzie to rowniez oznacza¢
dodatkowe koszty dla podmiotéw leczniczych.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 63 pkt 3 W art. 63 pkt 3 (w zakresie art. 36 ust. 3 i 3a ustawy o dziatalnosci Uwaga nieuwzgledniona
785 przepisach leczniczej) — wyposazanie pacjentéw w opaski identyfikacyjne z prawidtowa redakcja
"lobowigzujacych oznaczeniem imienia, nazwiska i numeru PESEL jest prawnie watpliwe |przepisow
z uwagi na przepisy o ochronie danych osobowych.
R5 - Zmiany w Naczelna Rada Lekarska Art. 63 ust. 1 Prezydium NRL uwaza za niedopuszczalne nadanie uprawnien do Uwaga nieuwzgledniona
786 przepisach monitorowania wszystkich pomieszczen, w ktérych udzielane sg prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych Swiadczenia zdrowotne (art. 63 projektu ustawy w zakresie art. 23a ust. |przepisow
1 pkt 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej).
uwagi do catosci  |Federacja "Porozumienie uwagi do catosci Ustawa nie rozstrzyga co bedzie w sytuacji, kiedy zaden szpital nie Uwaga nieuwzgledniona
787 .|projektu Zielonogorskie" projektu uzyska autoryzacji w danym regionie - kto w takiej sytuacji zapewni prawidtowa redakcja
opieke medyczng pacjentom? przepisow
R2 - Autoryzacja |Federacja "Porozumienie Art. 10 ust. 2 pkt 4 i |W art. 10 ust. 2 nalezy skresli¢ punkt 4) i 7) - dane te sg zawarte w Uwaga nieuwzgledniona
788 Zielonogorskie" 7 rejestrze publicznym, ktérego dane identyfikacyjne podmiot podaje, prawidtowa redakcja

wiec nie ma powodu, zeby dublowac dane, ktére sg jawnie dostepne w
rejestrze publicznym (RPWDL).

przepisow
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R3 - Wewnetrzny |Federacja "Porozumienie Art. 18 ust. 2 W art. 18 ust. 2 mowa jest o wnioskach z analiz, o ktérych mowa w Uwaga uwzgledniona
system Zielonogorskie" nieistniejgcej jednostce redakcyjnej (pkt 10 lit. c)).
789.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Federacja "Porozumienie Art. 19 ust. 2 pkt 3 |W art. 19 ust. 2 pkt 3) zwrot "o ktérym mowa w art. 17 ust. 2 pkt. 6;" Uwaga uwzgledniona
system Zielonogorskie" odnosi sie do nieistniejgcych zapiséw projektu.
790.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Federacja "Porozumienie Art. 22 ust. 1 W art. 22 ust. 1 w zwrocie "W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 |Uwaga uwzgledniona
system Zielonogorskie" ust. 2 pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. ¢," mowa jest o jednostkach redakcyjnych,
791.|zapewnienia ktére nie wystepujg w projekcie.
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Federacja "Porozumienie Art. 23 ust. 1 W art. 23 ust. 1 w zwrocie "Zgtoszen, o ktérych mowa w art. 17 ust. 2 Uwaga uwzgledniona
system Zielonogorskie" pkt 10" nalezy zmieni¢ dane gdyz te podane nie odnoszg sie do
792.|zapewnienia zapisow projektowanej ustawy.
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Federacja "Porozumienie Art. 24 ust. 2 W art. 24 ust. 2 zwrot "zawiera w informacje" zmieni¢ na "zawiera Uwaga uwzgledniona
system Zielonogorskie" informacje".
793.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Federacja "Porozumienie Art. 25 ust. 1 W art. 25 ust. 1 "Podmiot leczniczy, o ktérym mowa w art. 17, analizuje |Uwaga nieuwzgledniona
system Zielonogorskie" wyniki badan opinii i doswiadczen pacjentdw co najmniej raz w roku. prawidtowa redakcja
794 | zapewnienia Wyniki badania publikuje w raporcie jakosci, o ktorym mowa w art. 17 |przepiséw
jakosci i ust. 2" jest odniesienie do nieistniejgcych zapisow art. 17.
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 27 ust. 2 W art. 27 ust. 2 "Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg, moze Uwaga nieuwzgledniona
Zielonogorskie" wystgpi¢ do Prezesa Funduszu z wnioskiem o udzielenie akredytacji, prawidtowa redakcja
795. zwanego dalej ,wnioskiem”. Wniosek moze dotyczy¢ jednego zestawu |przepiséw
standardéw akredytacyjnego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 2." jest
odniesienie do btednej jednostki redakcyinej.
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 29 ust. 2 W art. 29 ust. 2 "Do aktualizacji stosuje sie odpowiednio przepisy art. Uwaga nieuwzgledniona
796. Zielonogorskie" 27." odniesienie powinno by¢ do art. 28. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 32 ust. 3 W art. 32 brak ust. 2 a w ust. 3 jest brak informac;ji o ktory art. chodzi Uwaga nieuwzgledniona
797 Zielonogorskie" ("3. Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku prawidtowa redakcja

dokonuje jego oceny pod wzgledem spetnienia wymagan okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art.....").

przepisow
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R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 32 ust. 7 W art. 32 ust. 7 nalezy zmieni¢ zapis z zasady, ze Prezes Funduszu Uwaga nieuwzgledniona
798 Zielonogorskie" wyznacza termin przeprowadzenia przegladu akredytacyjnego na taki, |prawidtowa redakcja
’ ktory dopuszczaé bedzie uzgodnienie terminu przegladu przepisow
akredytacyjnego z podmiotem podlegajgcym przeglgdowi.
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 33 ust. 3 Podobnie zmieni¢ nalezy zapisy art. 33 ust. 3 w zakresie uzgodnienia Uwaga nieuwzgledniona
799. Zielonogorskie" terminu, ktéry bedzie odpowiedni nie tylko dla NFZ ale réwniez dla prawidtowa redakcja
podmiotu. przepisow
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 34 ust. 1 W art. 34 ust. 1 dodac¢ z jakim wyprzedzeniem doreczane jest Uwaga nieuwzgledniona
800. Zielonogorskie" zawiadomienie. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 35 ust. 7 W art. 35 ust. 7 "okreslenie zakresu przedmiotowego zgodnie z art. 26  |Uwaga uwzgledniona
801. Zielonogorskie" ust. 4" odnosi sie do nieistniejgcych zapiséw gdyz art. 26 nie ma
ustepow.
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 40 ust. 3 W art. 40 ust. 3 we frazie "Prezesa Funduszu uzasadnia to Uwaga nieuwzgledniona
802. Zielonogorskie" rozstrzygniecie" nalezy zmienic zapis na "Prezes Funduszu uzasadnia |prawidtowa redakcja
to rozstrzygniecie". przepisow
803 R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 42 W art. 42 jest odniesienie do nieistniejacego "art. 31 ust. 1". Uwaga uwzgledniona
i Zielonogorskie"
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 46 ust. 1 W art. 46 utworzono ust. 1 ale nie ma innych ustepéw w zwigzku z Uwaga nieuwzgledniona
804. Zielonogorskie" czym jest to zbedna jednostka a w pkt 6) jest odniesienie do prawidiowa redakcja
nieistniejgcego "art. 44 ust. 3.". przepisow
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 47 ust 2 W art. 47 ust. 2 "Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze  |Uwaga nieuwzgledniona
Zielonogorskie" rozporzadzenia, wysokos$¢ wynagrodzenia wizytatora, uwzgledniajac prawidtowa redakcja
zakres ich zadan." nalezy rozszerzyé zapis na "2. Minister wkasciwy do |przepisow
805. spraw zdrowia okre$li, w drodze rozporzadzenia, wysoko$é
wynagrodzenia koordynatora i wizytatora, uwzgledniajgc zakres ich
zadan.". Bez tego brak jest okreslenia jak ustalane bedzie
wynaarodzenie koordynatora.
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 49 ust. 2 pkt 7 |W art. 49 ust. 2 pkt 7) mowa jest o kodeksie etyki wizytatora ale bez Uwaga nieuwzgledniona
806. Zielonogorskie" okreslenia jego tresci ani delegacji do jego stworzenia. prawidtowa redakcja
przepisow
807 R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 51 ust. 2 W art. 51 sg dwa ustepy 2, przy czym w drugim ust. 2 sg nieprawidiowe |Uwaga uwzgledniona
) Zielonogorskie" odniesienia do jednostek redakcyjnych.
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 51 ust. 1 Sktad Rady Akredytacyjnej nalezy rozszerzy¢ o przedstawicieli Uwaga nieuwzgledniona
808 Zielonogorskie" organizacji zrzeszajgcych podmioty akredytowane. Takie osoby majg prawidtowa redakcja
’ wiedze praktyczng pozwalajgcg na poprawe funkcjonowania Rady przepisow
Akredytacyjnej i jako$¢ podejmowanych przez nig decyzji.
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 51 ust. 1 pkt 4) |W art. 52 ust. 1 pkt 4) jest mowa o nieistniejgcych jednostkach Uwaga nieuwzgledniona
809. Zielonogorskie" redakcyjnych "art. 51 ust. 3 pkt 2-7". prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 53 ust. 1 W art. 53 ust. 1 w zwrocie "o ktérych mowa w art. 51 ust. 2" nalezy Uwaga nieuwzgledniona
810. Zielonogorskie" zmieni¢ zapis na wlasciwe odniesienie. prawidtowa redakcja

przepisow
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R4 - Akredytacja |Federacja "Porozumienie Art. 55 ust. 1 W art. 55 ust. 1 zwrot "wskazany Prezesa Funduszu" zmieni¢ na Uwaga nieuwzgledniona
811. Zielonogorskie" "wskazany przez Prezesa Funduszu". prawidtowa redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w Federacja "Porozumienie Art. 58 W art. 58 nie wskazano w jakiej wielkosci zostang przekazane $rodki. Uwaga nieuwzgledniona
812.|przepisach Zielonogorskie" prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R5 - Zmiany w Federacja "Porozumienie Art. 60 pkt 1) W art. 60 pkt 1) brak okreslenia gdzie okreslone jest zaswiadczenie o Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Zielonogorskie" ktorym w nim mowa. Jednoczesnie koordynator ma ingerowaé w prawidtowa redakcja
813.]obowigzujgcych dziatalno$¢ podmiotéw leczniczych bez ustalenia jego przepisow
odpowiedzialno$ci za dziatania i uprawnien w kontekscie dostepu do
danych medycznych i zapewnienia zgodnosci z RODO.
R5 - Zmiany w Federacja "Porozumienie Art. 62 pkt 8) Wprowadzany w art. 62 pkt 8) nowy art. 71f ustawy z dnia 6 listopada Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Zielonogorskie" 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta ustala zasade, |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych ze Swiadczenia kompensacyjnego nie otrzyma sig w sytuacji kiedy przepisow
814. postepowanie zostato wszczete lub zakonczyto sie w innym trybie. W
nastgpstwie tego nalezy dodac zapisy, ze jezeli wnioskodawca wystgpi
w sprawie uzyskania swiadczenia kompensacyjnego to traci mozliwosé
uzyskania odszkodowania, zado$¢uczynienia itp. w innych trybach.
R5 - Zmiany w Federacja "Porozumienie Art. 64 pkt 1) W art. 64 pkt 1) wprowadzana zmiana nie jest ostatecznie ustalona, jak |Uwaga nieuwzgledniona
815.|przepisach Zielonogorskie" zapisano z DPLIF i URPL, co uniemozliwia jej ocene. prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R5 - Zmiany w Federacja "Porozumienie Art. 64 pkt 3) W art. 64 pkt 3) f) wprowadzany nowy ust. 4c ma nieprawidtowg Uwaga uwzgledniona
816.|przepisach Zielonogorskie" numeracje i przez to niewtasciwe odniesienie do ,ust. 2 pkt 2-5".
obowigzujgcych
uwagi do catosci  |Federacja "Porozumienie R4 - Akredytacja Postepowanie w celu uzyskania akredytacji powinno by¢ bezptatne aby |Uwaga
projektu Zielonogorskie" nie kara¢ finansowo podmiotéw, ktére chcg wykazac swojg jakosé. bezprzedmiotowa
Jezeli instytucjg akredytujgca jest NFZ to podmiot najpierw pozyska ustawa nie reguluje
817. Srodki z NFZ na $wiadczenia a potem z tych srodkéw bedzie musiat kwestii finansowania
cze$¢ zamiast na leczenie to wydac na optacenie NFZ. Koszty podmiotéw leczniczych
przeprowadzanej akredytacji powinny by¢ kosztami administracyjnymi
NEZ.
uwagi do catosci  |Federacja "Porozumienie uwagi do catosci Do projektu ustawy nie zostaty dotgczone projekty aktow Uwaga uwzgledniona
projektu Zielonogorskie" projektu wykonawczych, ktére w ramach dobrej praktyki legislacyjnej winny by¢
818. czescig projektu ustawy. Poniewaz ustawa daje tylko ramy a do

szczegotow odsyta do rozporzadzen to niemozliwe jest jej ocenienie bez
znajomosci planowanej tresci rozporzgdzen.
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uwagi do catosci  |Federacja "Porozumienie uwagi do catosci Projektowana ustawa powinna zosta¢ rozszerzona o wyrazne Uwaga
projektu Zielonogorskie" projektu zobowigzanie NFZ do zwiekszenia finansowania podmiotow bezprzedmiotowa
leczniczych, aby koszty przygotowania do autoryzacji i pdzniej ustawa nie reguluje
akredytacji nie powodowaty odbierania Srodkéw przeznaczonych na kwestii finansowania
819. $wiadczenia medyczne. Ustawa o jakosci nie moze wszak doprowadzi¢ |podmiotoéw leczniczych
do pogorszenia jakosci Swiadczen a w aktualnym brzmieniu projektu
jest takie ryzyko gdyz nie przewidujgc dodatkowych srodkéw naktada
sie nowe obowigzki na i tak przepracowany personel podmiotéw
medvcznvch
uzasadnienie Federacja "Porozumienie Uzasadnienie Projekt ustawy wprowadza idee no fault w sposéb niepetny a przez to Uwaga nieuwzgledniona
Zielonogorskie" nieskuteczny. Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego powinno zwalnia¢ |prawidtowa redakcja
820. ze wszystkich odpowiedzialnosci (réowniez zawodowej) a takze przepisow
uniemozliwia¢ oskarzanie i wszelkg odpowiedzialnos¢ w tym zakresie,
poza sytuacjiami dziatania umysinego.
uwagi do cato$ci  |Pracodawcy RP uwagi do cato$ci Nie do przyjecia jest to aby Minister Zdrowa pozbawiat sie akredytacji |Uwaga uwzgledniona
projektu projektu podmiotow leczniczych (ptatnik nie jest od tego be te zasadnie
821. realizowac, bo wigze sie ono z organizacjg systemu ochrony zdrowia,
za ktorg konstytucyjng odpowiedzialnos¢ ponosza wtadze publiczne, a
wiec gtéwnie Minister Zdrowia).
uwagi do catosci |Pracodawcy RP R4 - Akredytacja Nie do przyjecia jest to, ze proponuje sie likwidacje jedynej Uwaga nieuwzgledniona
822 projektu doswiadczonej w akredytacji jednostki — Centrum Monitorowania prawidtowa redakcja
' Jakosci w Ochronie Zdrowia. To olbrzymi dorobek wielu specjalistow, przepisow
ekspertéw i tez Dyrekcji CMJ, to lata praktyki.
uwagi do cato$ci  |Pracodawcy RP uwagi do catosci Nie do przyjecia jest to aby ptatnik, ktory przeprowadza konkursy Uwaga uwzgledniona
projektu projektu na realizacje $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, finansuje te $wiadczenia, kontroluje ich realizacje ma
823 jednoczesnie dopuszczac poprzez system autoryzacji podmioty do
’ funkcjonowania w ramach systemu publicznego, ma réwnoczes$nie
przyznawac certyfikaty akredytacyjne, ma tez tworzy¢ standardy
akredytacyjne, ma okres$lac status jakosciowy szpitalii ma nadzorowac
jakosc.
uwagi do catosci  |Pracodawcy RP uwagi do catosci Brakuje przepiséw w zakresie: 1) zasad i trybu monitorowania jakosci Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu Swiadczen, w szczegolnosci wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn |prawidtowa redakcja
824. zrodtowych wystepowania zdarzen niepozadanych, 2) minimalnych przepisow
wymogow wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa
825 uwagi do catosci |Pracodawcy RP uwagi do catosci Brakuje wskazania instytucji odpowiedzialnej za monitorowanie i Uwaga uwzgledniona
‘|projektu projektu egzekwowanie wdrozenia systemu.
826 uwagi do catosci  |Pracodawcy RP uwagi do catosci Brakuje katalogu zdarzen niepozgdanych; Uwaga uwzgledniona
‘| projektu projektu
827 uwagi do catosci |Pracodawcy RP uwagi do catosci Brakuje odniesienia do POZ i AOS oraz pozostatych zakreséw Uwaga uwzgledniona

projektu

projektu

Swiadczen.
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uwagi do catosci  |Pracodawcy RP uwagi do catosci W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu udzielenie autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie 1 roku od dnia, |prawidtowa redakcja
828. w ktorym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji stata sie przepisow
prawomocna - brakuje informacji co z pacjentami i zabezpieczaniem
Swiadczen w przypadku odmowy autoryzacii.
uwagi do catosci  |Pracodawcy RP uwagi do catosci Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania Uwaga nieuwzgledniona
829.|projektu projektu projakosciowe (akredytacja) przetozg sie¢ na finansowe motywowanie prawidtowa redakcja
Swiadczeniodawcow. przepisow
uwagi do catosci  |Pracodawcy RP uwagi do catosci Brakuje wiedzy o standardach akredytacyjnych — na ile bedg inne niz te |Uwaga nieuwzgledniona
830.|projektu projektu dotychczasowe, i dlaczego majg by¢ inne... prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Fortak & Karasinski Radcowie Art. 2 ust. 12 Zdarzenie niepozadane — zdarzenie zaistniate w trakcie lub w efekcie Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Prawni Sp.P. udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej, niezwigzane z naturalnym prawidtowa redakcja
896 przebiegiem choroby lub stanem zdrowia, powodujgce lub mogace przepisow
' spowodowac negatywne skutki u pacjenta, w tym zgon pacjenta,
zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizaciji albo jej przedituzenie,
uszczerbek na zdrowiu, chorobe, lub uszkodzenie ptodu.
uwagi do catosci  |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 6, Art. 17, Art.  |Art. 6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze Uwaga uwzgledniona
projektu Prawni Sp.P. 22 ust. 2, Art. 23 rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jako$ci udzielanych
897. ust. 4, Art. 26, Art.  |Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o
44, Art. ust. 211 inne |ktérych mowa w art. 5, majgc na wzgledzie kliniczny, konsumencki i
zarzadczy obszar udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej.
R1 - Przepisy Fortak & Karasinski Radcowie Art. 5 Art. 5. Dane pochodzgce z systemu jakosci w opiece zdrowotnej mogg |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Prawni Sp.P. by¢ wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania prawidtowa redakcja
898. podmiotéw udzielajgcych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych  |przepiséw
ze $rodkéw publicznych do podnoszenia poziomu jakosci.
R1 - Przepisy Fortak & Karasinski Radcowie art. 6 Art. 6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Prawni Sp.P. rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jako$ci udzielanych prawidtowa redakcja
899. Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o |przepiséw
ktorych mowa w art. 5, majgc na wzgledzie kliniczny, konsumencki i
zarzadczy obszar udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej.
R2 - Autoryzacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 7 Art. 7. Udzielenie autoryzacji danemu $wiadczeniodawcy jest Uwaga nieuwzgledniona
900. Prawni Sp.P. warunkiem finansowania ze $rodkéw publicznych dziatalno$ci leczniczej |prawidtowa redakcja
w rodzaju $wiadczenia szpitalne. przepisow
R2 - Autoryzacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 8 Art. 8. Warunkiem udzielenia autoryzacji jest: 1) spetnianie warunkow Uwaga nieuwzgledniona
901 Prawni Sp.P. realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej okreslonych w przepisach prawidtowa redakcja
’ wydanych na podstawie art. 31d ustawy o $wiadczeniach, odnoszgcych |przepiséw
sie do zakresu dziatalno$ci leczniczej danego $wiadczeniodawcy;
R2 - Autoryzacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 11 ust. 2 Przed udzieleniem autoryzacji dyrektor oddziatu wojewddzkiego Uwaga nieuwzgledniona
902. Prawni Sp.P. Funduszu przeprowadza wizyte autoryzacyjng w zaktadzie leczniczym, |prawidtowa redakcja

ktérego dotyczy wniosek.

przepisow
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R2 - Autoryzacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 10 ust. 1 Autoryzacji udziela Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu (...) Uwaga nieuwzgledniona
903. Prawni Sp.P. prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 14 Art. 14. W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji, kolejny wniosek, o |Uwaga nieuwzgledniona
904 Prawni Sp.P. udzielenie autoryzacji moze zostac ztozony po uptywie 1 roku od dnia, |prawidtowa redakcja
’ w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji stata sie przepisow
prawomaocna.
R2 - Autoryzacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 16 ust. 2 pkt. 2-3|Prezes Funduszu podaje do publicznej wiadomosci na stronie Uwaga nieuwzgledniona
Prawni Sp.P. podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej Funduszu, liste podmiotéw |prawidtowa redakcja
905. leczniczych wraz ze wskazaniem zaktadow, ktérym: 1) udzielono przepisow
autoryzacji, 2) odmoéwiono udzielenia autoryzaciji; 3) cofnieto
autoryzacie.
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 18 ust. 1 Art. 18. 1. Podmiot wykonujgcy dziatalnosc¢ leczniczg w rodzaju Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. Swiadczenia szpitalne jest obowigzany do prowadzenia wewnetrznego |prawidtowa redakcja
906 zapewnienia systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa obejmujacego przepisow
‘|jakosci i opracowanie, wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na
bezpieczenstwa podstawie oceny jego skutecznosci oraz wynikow badar opinii i
doswiadczen pacjentow.
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 18 ust. 2 pkt 7 |Opracowuje standardowe procedury postepowania, zwane dalej ,SOP” |Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. w ramach funkcjonowania podmiotu leczniczego prawidiowa redakcja
907.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 18 ust. 2 pkt 9  |Monitoruje zdarzenia niepozgdane, w tym: a) identyfikuje zdarzenia Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. niepozadane, b) zgtasza i rejestruje zdarzenia niepozadane, c) prowadzi |prawidtowa redakcja
908.|zapewnienia analizy zdarzen niepozadanych. przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 18 ust. 2 pkt 10 |Wdraza wnioski z analiz, o ktérych mowa w pkt 9 lit. b i pkt 10 lit. c; Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. prawidtowa redakcja
909.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 19 ust. 1w zw. |Art. 19. 1 Osobg odpowiedzialng za prowadzenie wewnetrznego Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. zart. 35 ust. 1 systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu |prawidtowa redakcja
zapewnienia leczniczego. Art. 35. 1. Przeglad akredytacyjny jest przeprowadzany przepisow
910.]jakosci i przez wizytatora po okazaniu kierownikowi podmiotu ocenianego albo

bezpieczenstwa

osobie przez niego upowaznionej dokumentu potwierdzajacego
tozsamosc¢ wizytatora oraz po doreczeniu upowaznienia do
przeprowadzenia przealadu akredvtacyinego.
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R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 19 ust. 2 pkt 2  |Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych do sytemu teleinformatycznego Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. prowadzonego przez Fundusz; prawidtowa redakcja
911.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 20 ust. 1 Art. 20. 1. Personel podmiotu leczniczego jest odpowiedzialny za Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie odpowiedzialnej: (...) prawidtowa redakcja
912.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 20 ust. 3 Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego nie stanowi podstawy do Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. wszczecia wobec osoby, ktéra tego zgtoszenia dokonata, postepowania |prawidtowa redakcja
913 zapewnienia dyscyplinarnego, postepowania w sprawie o wykroczenie lub przepisow
‘|jakosci i postepowania karnego, chyba ze w wyniku prowadzonej analizy
bezpieczenstwa przyczyn zrodtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym
umyslinie.
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 22 Art. 22. 1. W ramach analizy, o ktérej mowa w art. 17 ust. 2 pkt 9 lit. bi |Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. pkt 10 lit. ¢, zespot, o ktorym mowa w art. 21 ust. 1, ocenia zdarzenia prawidtowa redakcja
zapewnienia niepozadane zgodnie z wytycznymi okreslonymi w przepisach przepisow
914.|jakosci i wydanych na podstawie ust. 2 i klasyfikuje je: 1) ze wzgledu na stopien
bezpieczenstwa ich ciezkosci jako: a) bardzo ciezkie, b) ciezkie, c) umiarkowane, d)
lekkie; 2) pod wzgledu na stopien prawdopodobienstwa jako: a) czeste;
b) sporadyczne; ¢) rzadkie; d) bardzo rzadkie.
R3 - Wewnetrzny |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 24 ust. 2 Raport jakosci, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera w informacje o liczbie |Uwaga nieuwzgledniona
system Prawni Sp.P. zgtoszonych niezgodnosci i zdarzen niepozgdanych ze wzgledu na prawidtowa redakcja
zapewnienia ocene ciezkosci i prawdopodobienstwo ich wystgpienia, liczbie przepisow
915.|jakosci i przeprowadzonych analiz przyczyn zrodlowych, zgtoszonych zdarzen
bezpieczenstwa oraz liczbie i sposobie wdrozonych wnioskéw wynikajgcych z
przeprowadzonych analiz a takze wyniki badan opinii i doswiadczen
pacijentéw.
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasifnski Radcowie Art. 27 ust. 1i 2 Art. 27. 1. Akredytacja w ochronie zdrowia ma na celu potwierdzenie Uwaga nieuwzgledniona
Prawni Sp.P. spetniania przez podmiot wykonujgcy dziatalno$c¢ leczniczg wymogdéw w |prawidtowa redakcja
916 zakresie udzielania $wiadczen zdrowotnych oraz funkcjonowania tego  |przepisow
’ podmiotu, zwanych dalej ,standardami akredytacyjnymi”. 2.Podmiot
wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg, moze wystapi¢ do Prezesa Funduszu
z wnioskiem o udzielenie akredytacji, zwanego dalej ,wnioskiem”.
917 R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 32 ust. 3 Btedna numeracja ustepow w przepisie (brakuje ustepu 2) oraz Uwaga uwzgledniona
) Prawni Sp.P. niedookreslenie artykutu do odwotania z ustepu 3.
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 33 ust. 1 Art. 33. 1. Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie pdzniej niz po Uwaga nieuwzgledniona
918. Prawni Sp.P. uptywie 12 miesiecy od dnia ztoZzenia wniosku spetiajgcego wszystkie |prawidtowa redakcja

wymogi formalne, o ktérym mowa w art. 31 ust. 7.

przepisow
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R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 35 ust. 5 Wizytator podlega wylgczeniu w sprawie: 1) w ktorej jest strong albo Uwaga nieuwzgledniona
919 Prawni Sp.P. pozostaje z jedng ze stron w takim stosunku prawnym, ze wynik sprawy |prawidtowa redakcja
’ moze mie¢ wptyw na jego prawa lub obowigzki; 2) swego matzonka przepisow
oraz krewnych i powinowatych do drugiego stopnia;
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 36 ust. 1 pkt 5 |W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni do: 5) Uwaga nieuwzgledniona
920. Prawni Sp.P. przeprowadzania rozméw z pacjentami. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 43 ust. 2 Optata nie moze przekraczac¢ pigtnastokrotnosci przecietnego Uwaga nieuwzgledniona
Prawni Sp.P. miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw, wtgcznie z prawidtowa redakcja
921. wyptatami z zysku, w | kwartale roku poprzedniego, ogtaszanego przez |przepisow
Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”.
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 46 ust. 1 pkt 1 |Art. 46. 1. Wizytatorem moze by¢ osoba, ktéra: 1) posiada Uwaga nieuwzgledniona
922. Prawni Sp.P. wyksztatcenie wyzsze; prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 47 ust. 1 Art. 47. 1. Wizytator otrzymuje wynagrodzenie za kazdy dzien wizyty Uwaga nieuwzgledniona
923 Prawni Sp.P. oceniajgcej nie wiecej niz: 1) 50% przecietnego miesiecznego prawidiowa redakcja
’ wynagrodzenia — w przypadku koordynatora; 2) 40% przecietnego przepisow
miesiecznego wynagrodzenia — w przypadku wizytatora;
R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 48 Art. 48. Z wynagrodzenia, o ktorym mowa w art. 47 ust. 1 wizytator i Uwaga nieuwzgledniona
924, Prawni Sp.P. koordynator pokrywajg koszty dojazdu, zakwaterowania oraz prawidtowa redakcja
wyzywienia, zwigzane z uczestnictwem w wizytach oceniajgcych. przepisow
925 R4 - Akredytacja |Fortak & Karasinski Radcowie Art. 52 ust. 1 Art. 52. 1. Czionkiem Rady moze by¢ wytgcznie osoba, ktéra: (...) uwaga uwzgledniona
) Prawni Sp.P.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 56 ust. 1 pkt 1 |Art. 56. 1. Cztonkom Rady Akredytacyjnej przystuguje: 1) Uwaga nieuwzgledniona
926.|przepisach Prawni Sp.P. wynagrodzenie nieprzekraczajgce 3500 zt za udziat w kazdym prawidtowa redakcja
obowigzujgcych posiedzeniu Rady, jednak nie wiecej niz 10 500 zt miesiecznie; przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 58 Art. 58. W ustawie z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. wykonawczy (Dz. U. z 2021 r. poz. 53 i 472) w art. 43 po § 8 dodaje sie |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych § 8a w brzmieniu: ,§ 8a. Fundusz w terminach nie p6zniej niz do 31 przepisow
927 stycznia oraz 31 lipca roku kalendarzowego przekazuje, w dwoch

réwnych transzach, na rachunek Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych $rodki finansowe w tgcznej wysokosci (...) min zt. Od
kwoty nieprzekazanych przez Fundusz srodkow przystugujg odsetki za
zwitoke, na zasadach i w wysokos$ci okre$lonych dla zalegtosci
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R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 60 pkt 1 JArt. 32e. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia wyznacza w Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. odpowiedniej liczbie koordynatorow leczenia powaznych nastepstw prawidtowa redakcja
obowigzujgcych zdrowotnych, do ktérych zadan nalezy udzielanie $wiadczeniobiorcom, |przepiséw
ktorym wydano zaswiadczenie okreslone w (...), przez okres w nim
wskazany, informacji o organizacji procesu leczenia i rehabilitacji oraz
928. koordynacja tego procesu, w tym zagwarantowanie wspétpracy miedzy
podmiotami w ramach kompleksowej opieki nad $wiadczeniobiorca
przez zapewnienie przeptywu informacji na wszystkich etapach procesu
leczenia.”;
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 2 pkt. 15 |15) zdarzenie medyczne — zdarzenie niepozadane skutkujace: a) Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. zakazeniem pacjenta biologicznym czynnikiem chorobotwérczym, o ile  |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych byto ono mozliwe do uniknigcia, albo b) uszkodzeniem ciata, rozstrojem |przepiséw
zdrowia lub $miercig pacjenta, o ile z wysokim prawdopodobiefnstwem
mogty by¢ one nastepstwem: — nieprawidtowej lub op6znionej diagnozy,
929. — leczenia niezgodnego z aktualng wiedzg medyczng lub bez
zachowania nalezytej starannosci albo tez jesli uszkodzenia ciata,
rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta mozna byto unikng¢ w przypadku
zastosowania innej metody leczenia, — nieprawidtowego zastosowania
produktu leczniczego, — wady lub nieprawidtowego zastosowania
wyvrobu medvczneao
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71b. 2. W przypadku $mierci pacjenta, w zwigzku ze zdarzeniem Uwaga nieuwzgledniona
930.|przepisach Prawni Sp.P. 71b ust. 2) medycznym, $wiadczenie kompensacyjne przystuguje osobom prawidtowa redakcja
obowigzujgcych najblizszym przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71c. 1. Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego  |Uwaga nieuwzgledniona
931.|przepisach Prawni Sp.P. 71c ust. 1) zdarzenia medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych (...) przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. 71c ust. 1 pkt 1-3) |medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w prawidtowa redakcja
932 obowigzujgcych przypadku: 1) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwérczym —  |przepiséw
’ od 2 000 zt do 200 000 zk; 2) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia —
od 2 000 zt do 200 000 zk 3) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100
000 zt.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art.  |Ztozenie wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego podlega |Uwaga nieuwzgledniona
933.|przepisach Prawni Sp.P. 71d ust. 3) optacie w wysokos$ci 300 zt. Optate uiszcza sie na rachunek bankowy prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Narodowego Funduszu Zdrowia przepisow
R6 - Przepisy Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art.  |Art. 71e ust.2. Do wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Prawni Sp.P. 71e ust. 2) dotgcza sie: 1) kopie posiadanej dokumentacji medycznej oraz innych  |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i dokumentéw na poparcie opisanego stanu faktycznego albo przepisow
934.|koncowe szczegodtowy informacje o braku takich dokumentéw; 2) dokumenty

potwierdzajgce, ze wnioskodawca jest osobg najblizszg zmartego
pacjenta, jezeli dotyczy; 3) potwierdzenie wniesienia opfaty, o ktérej
mowa w art.71d ust. 3.
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R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art.  |Art. 71g . Strong postepowania jest wnioskodawca. Petnomocnikiem Uwaga nieuwzgledniona
935 przepisach Prawni Sp.P. 719) strony moze by¢ matzonek, rodzenstwo, zstepni lub wstepni, osoby prawidtowa redakcja
"|obowigzujgcych pozostajgce ze strong w stosunku przysposobienia oraz pozostajgce we |przepisow
wspolnym pozyciu.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71h ust. 3 Cztonkiem Zespotu nie moze by¢ osoba, ktéra byta Uwaga nieuwzgledniona
936.|przepisach Prawni Sp.P. 71h ust. 3) skazana prawomocnym wyrokiem sgdu za przestepstwo umysine prawidtowa redakcja
obowigzujacych Scigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe. |przepiséw
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71i. 1. Rzecznikowi przystuguje dostep do elektronicznej Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. 71iust. 1) dokumentacji medycznej dotyczgcej wnioskodawcy lub zmartego prawidtowa redakcja
937.|obowigzujgcych pacjenta, gromadzonej w systemie, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 przepisow
ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71j. 1. Prowadzac postepowanie Rzecznik ma prawo: 1) wezwac Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. 71j ust. 1) wnioskodawce do udzielenia informaciji, ztozenia wyjasnien oraz prawidtowa redakcja
938 obowigzujgcych przedstawienia dokumentéw, niezbednych do rozpatrzenia sprawy; 2) przepisow
’ zadac udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia
posiadanych dokumentéw przez podmiot udzielajgcy $wiadczen
zdrowotnych wnioskodawcy lub zmartemu pacientowi.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. W przypadku niedopetnienia obowigzku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2, |Uwaga nieuwzgledniona
939.|przepisach Prawni Sp.P. 71j ust. 3) Rzecznik naktada, w drodze decyzji, na podmiot, do ktérego skierowano |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych zgdanie, kare pieniezng do wysokosci 50 000 ztotych. przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71k ust. 4. Rzecznik nie jest zwigzany ustaleniami dokonanymi w Uwaga nieuwzgledniona
940.|przepisach Prawni Sp.P. 71Kk ust. 4) innych postepowaniach prowadzonych na podstawie odrebnych prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow. przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (art. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1, jest wydawana w terminie 3 miesiecy |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. 71Kk ust. 5) od dnia otrzymania kompletnego wniosku o przyznanie $wiadczenia prawidtowa redakcja
obowigzujgcych kompensacyjnego. W przypadku, o ktérym mowa w art. 71e ust. 1, bieg |przepisow
941. terminu wydania decyzji ulega wstrzymaniu do czasu przediozenia
niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentéw przez
wnioskodawce oraz podmiot udzielajgcy $wiadczen zdrowotnych
pacijentowi
R5 - Zmiany w Fortak & Karasifski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71m. Pacjentowi, wobec ktérego prawomocnie i ostatecznie
942 przepisach Prawni Sp.P. 71m.) stwierdzono zdarzenie medyczne powodujgce powazne nastepstwa
‘|obowigzujgcych zdrowotne, dorecza sie niezwtocznie zaswiadczenie wskazujgce okres
przewidywanego trwania tych nastepstw.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art.  |Art. 71n ust.4 O wyptacie $wiadczenia kompensacyjnego Rzecznik
przepisach Prawni Sp.P. 71n ust. 4) informuje podmiot leczniczy. Na zadanie Rzecznika podmiot leczniczy
943. obowigzujgcych przedkiada w terminie 14 dni kopie polis lub innych dokumentow

ubezpieczenia, potwierdzajgcych zawarcie uméw ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej obejmujgcych okresem ubezpieczenia
zdarzenie medyczne.
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P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art.  |Art. 710. Informacje, dowody i decyzje uzyskane w toku postepowania |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Prawni Sp.P. 710) w sprawie swiadczenia kompensacyjnego nie mogg by¢ wykorzystane |prawidtowa redakcja
944 |obowigzujgcych w innych postepowaniach prowadzonych na podstawie odrebnych przepisow
przepisow, z wytgczeniem dochodzenia przez Rzecznika zwrotu
wyptaconego $wiadczenia i kosztéw postepowania.
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Art. 71p. 1. Od decyzji Rzecznika, o ktérej mowa w art. 71k ust. 1, Uwaga nieuwzgledniona
945.|przepisach Prawni Sp.P. 71lp ust 1) wnioskodawcy stuzy odwotanie. prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 62 ust. 8 (Art. Orzeczenia Komisji wydawane sg w formie decyzji albo postanowien. Uwaga nieuwzgledniona
946.|przepisach Prawni Sp.P. 71q ust. 3) prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R5 - Zmiany w Fortak & Karasinski Radcowie Art. 63 pkt 3 (art. 36 |Pacjentow szpitala zaopatruje sie w opaske identyfikacyjng, na ktorej Uwaga nieuwzgledniona
947 .|przepisach Prawni Sp.P. ust. 3) umieszcza sie imie oraz nazwisko pacjenta, a takze date jego urodzenia |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
uwagi do catosci  |Stowarzyszenie Szpitali Matopolski |uwagi do catosci Biorgc pod uwage znaczenie proponowanych rozwigzac¢ dla pacjentéw, |Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu $wiadczeniodawcow, CMJ oraz samego NFZ, jak réwniez czas komentarz
procedowania nad projektem wskaza¢ nalezy na niedociggnigcia
redakcyjne utrudniajgce prawidtowg ocene projektu. W szczegdlnosci
948. wskazuje sie na nieprawidtowe odwotania zamieszczone w szeregu
przepisow, np. art. 11 ust. 3, art. 13 ust. 1i ust. 2, art. 18 ust. 2 pkt 10,
art. 22, art. 27 ust. 2, art. 31 i wielu innych. W innych za$ miejscach
odwotania do konkretnego artykutu w ogdle brakuje ze wzgledu na
pozostawienie wielokropkow (art. 32 ust. 3).
uwagi do cato$ci  |Stowarzyszenie Szpitali Matopolski |uwagi do catosci Jako omytke pisarskg traktuje sie rowniez tre$¢ art. 71c ust. 1 pkt 3 Uwaga uwzgledniona
projektu projektu projektowanej ustawy, zgodnie z ktérym wysokos$¢ swiadczenia
kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia medycznego w
949, odniesieniu do jednego wnioskodawcy wynosi w przypadku smierci

pacjenta od 20.000 ztotych do 100.000 ztotych, kiedy np. za
uszkodzenie ciata ustawa przewiduje maksymalng kwote w wysokosci
200.000 ztotych. Obecnie obowigzujgce regulacje stanowig natomiast o
kwocie 300.000 ztotvch.




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka
redakcyjna

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

950.

R2 - Autoryzacja

Stowarzyszenie Szpitali Matopolski

Art. 10

Projekt ustawy o jakosci w ochronie zdrowia i bezpieczenstwie pacjenta
(dalej jako projektowana ustawa) przekazuje kompetencje aktualnie
przystugujace Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia
(dalej jako CMJ) Narodowemu Funduszowi Zdrowia (dalej jako NFZ).
Zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 ust. 1 oraz art. 10 projektowane;j
ustawy procedowanie akredytacji oraz autoryzacji, w tym wydawanie
decyzji w zakresie ich udzielenia, odmowy udzielenia, jak réwniez
cofniecia udzielenia przekazane jest w kompetencje NFZ. Ze wzgledu
na dotychczasowe zadania NFZ — statusu ptatnika uprawnionego
dodatkowo m.in. do przeprowadzenia kontroli i czynnosci
sprawdzajgcych swiadczeniodawcy, dziatanie takie rodzi watpliwosci
pod katem ewentualnego konfliktu interesu oraz moze tworzy¢ sytuacje
sprzyjajace naduzywaniu stanowiska. Pojawia sie realne zagrozenie
naduzywania pozycji NFZ w procesie akredytacji wzgledem
Swiadczeniodawcy, ktory jest zwigzany z ptatnikiem umowag
cywilnoprawng. Nie okreslono takze korelacji pomigdzy ustaleniem
uchybien w momencie wizyty autoryzacyjnej, o ktérej mowa w art. 11
ust. 2 projektowanej ustawy a wykonywaniem biezacego kontraktu z

NEZ nrzoz wizviowanann dwiadezanindawea

uwaga uwzgledniona

951.

R4 - Akredytacja

Stowarzyszenie Szpitali Matopolski

R4 - Akredytacja

Dodatkowg kwestia, na ktérg nalezy zwréci¢ uwage jest
zaprzepaszczenie niemal dwudziestoletniej tradycji CMJ, ktora jest
drugim po holenderskiej agencji CBO najstarszym europejskim centrum
poprawy jakosci i bezpieczenstwa opieki w systemach ochrony zdrowia.
CMJ opracowato i wdrozyto programy akredytacyjne dla szpitali i POZ,
a do chwili obecnej procedure akredytacyjng przeprowadzito blisko
1.500 razy. CMJ jest réwniez instytucjg liczaca sie na Swiecie:
wspotpracuje m.in. ze Swiatowg Organizacjg Zdrowia, Radg Europejskg
czy Organizacjg Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD).
Projektowana ustawa nie reguluje kwestii przejecia owych zadan CMJ.
Pamieta¢ bowiem nalezy, ze uchylana mocg art. 70 projektowanej
ustawy ustawa o akredytacji w ochronie zdrowia nie jest jedynym aktem
prawnvm reauluiacvch kwestie komnpetencii CM.I

952.

R4 - Akredytacja

Stowarzyszenie Szpitali Matopolski

R4 - Akredytacja

Vacatio legis uniemozliwiajgce sformutowanie kompetentnych stuzb w
ramach NFZ. Kolejnym zastrzezeniem jest brak regulacji w przedmiocie
przejecia obecnych pracownikéw CMJ trudnigcych sie akredytacjg
przez NFZ. Cho¢ projektowana ustawa przewiduje wytyczne zaréwno
dla wizytatorow NFZ, jak i cztonkéw Rady Akredytacyjnej, niewielka
ilos¢ czasu pozostatego do dnia wejscia w zycie projektowanej ustawy
kaze poda¢ w watpliwos¢ faktyczng mozliwo$é sformutowania
wiasciwych i kompetentnych stuzb dedykowanych do wykonywania
zadan powierzonvch przez projektowana ustawe NFZ.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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953.

uwagi do catosci
projektu

Stowarzyszenie Szpitali Matopolski

uwagi do catosci
projektu

Projektowana ustawa, cho¢ stosunkowo obszerna stanowi li tylko ramy
prawne, ktére poprzez wielokrotne odestanie do nieznanych na te
chwile rozporzadzen ksztattowane bedg ostatecznie przez wiasciwe
ministerstwa. Ze wzgledu na nieudostepnienie projektow aktow
wykonawczych, wiasciwa ocena projektu jest praktycznie
uniemozliwiona. Na uwage zastuguje zwtaszcza zdawkowe
uregulowanie autoryzacji, jakze znaczacej dla podmiotéw leczniczych
udzielajacych Swiadczen z zakresu szpitalnictwa. Do rozdziatu IV
wiacznie projektowanej ustawy, ustawodawca zamiescit kilkanascie
odestan do nieznanych na te chwile aktow wykonawczych: poczgwszy
od trybu monitorowania jakosci udzielanych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych majgcych na
wzgledzie pojecia wydmuszki — obszary kliniczne, konsumenckie oraz
zarzadcze udzielania $wiadczen zdrowotnych (art. 6 projektowane;j
ustawy) przez tryb wydawania autoryzacji, tj. obligatoryjnego systemu
oceny podmiotéw leczniczych udzielajgcych swiadczen w zakresie
leczenia szpitalnego (art. 17), wytyczne do prowadzenia analiz
przyczyn zrédtowych wystepowania zdarzen niepozgdanych (art. 22 ust.
2), zakres informacji podlegajacych zgtoszeniu zdarzenia
niepozgdanego (art. 23 ust. 4), minimalne wymagania dla
wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz
oceny skutecznosci dokonanych przez podmiot wykonujgcy dziatalno$¢
leczniczg oraz Prezesa Funduszu (art. 26), po szczegdtowy sposéb
przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzor wniosku, czy wysokos¢é
optat (art. 44). Podnies¢ nalezy réwniez, ze zamieszczone w
projektowanej ustawie odestania stojg w sprzecznosci z dyspozycja §
65 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 20 czerwca 2002 r. w
sprawie "Zasad techniki prawodawczej". Zgodnie z jego trescia, zakres
spraw przekazywanych do uregulowania w rozporzadzeniu okresla sie
w sposob precyzyjny. Okreslenie tych spraw nie moze by¢ ogélnikowe,
W szczegolnosci przez postuzenie sie zwrotem: "... okresli szczegotowe
zasady ...". Biorgc pod uwage niezwykle ogolnikowe uregulowania
zawarte w projektowanej ustawie nie sposéb oprzec¢ sie wrazeniu, ze
witasnie szczegotowe zasady wszelkich procedur konstruowane bedg

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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uwagi do catosci
projektu

Wskaza¢ réwniez nalezy, ze ustawodawca w zaden sposob nie probuje
zdefiniowac¢ czy doprecyzowac w tresci projektowanej ustawy
wskaznikéw klinicznego, konsumenckiego oraz zarzadczego udzielania
Swiadczen zdrowotnych, jakze kluczowych dla $wiadczeniodawcy
wobec tresci projektu. Prowadzi to do petnej dowolnosci w tym zakresie
pozostawionej ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia. Moze by¢
rowniez traktowane jako naruszenie § 70 ww. rozporzadzenia, zgodnie
z ktérym nie przekazuje sie do uregulowania w rozporzgdzeniu spraw
niewyjasnionych lub nasuwajgcych trudnosci przy opracowywaniu
ustawy

955.

R2 - Autoryzacja

Stowarzyszenie Szpitali Matopolski

Art. 13 ust. 4 Art.

41 ust. 4

Art. 13 ust. 4 oraz art. 41 ust. 4 projektowanej ustawy stojg w
sprzecznosci z zasadg dwuinstancyjnosci. Jest to dziatanie tym bardziej
razace, ze zasada ta w szerokiej mierze inkorporowana zostata do
procedur odwotawczych i zazaleniowych w ustawie z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych, tj. aktu prawnego szczegdtowo regulujgcego dziatalnosé
NFZ w stosunku do swiadczeniodawcy. Nie sposob ustali¢ powodow,
dla ktérych w kwestiach tak kluczowych jak mozliwo$¢ uzyskania
finansowania swiadczen, ustawodawca czyni wytom od zasad
odwotawczych przewidzianych dla realizacji kontraktu. Zgodnie z art.
160 ww. ustawy, swiadczeniodawcy, ktéry zawart umowe o udzielanie
Swiadczen opieki, przystuguje zazalenie na czynnosci Prezesa
Funduszu lub dyrektora wojewddzkiego oddziatu Funduszu dotyczace

realizacji umowy. Skad rozréznienie procedur, tego uzasadnienie
nraoiektil nie wyviadnia

956.

uwagi do catosci
projektu

Stowarzyszenie Szpitali Matopolski

uwagi do catosci
projektu

Projekt w wielu miejscach zawiera regulacje niesciste, nie
konsekwentne, czy tez niespojne z obowigzujgcym porzadkiem
prawnym jak: art. 35 (przewiduje obowigzek wylegitymowania sie
wizytatora (liczba pojedyncza) - jesli wizyte prowadzi zespét wraz z
koordynatorem wykazanie sie upowaznieniem powinno dotyczy¢ kazdej
osoby z tego grona), art. 35 ust. 7 (brakuje zasadniczego elementu
upowaznienia - wskazanie celu i zakresu upowaznienia — upowaznienie
w zaproponowanej formule nie rézni sie od zawiadomienia), art. 36 ust
1 pkt 2) (udostepnienie dokumentacji medycznej wizytatorom, ktérym
nie stawia sie wymogu wykonywania zawodu medycznego stoi w
sprzecznosci z art. 26 ust. 3 pkt 8) ustawy o prawach pacjenta i RPP,
ktérej zmiany zaprojektowany dokument nie przewiduje), art. 55 (rada
podejmuje uchwaty zwykig wigkszoscig gtoséw, podczas gdy art. 39
ust. 3 wskazuje, ze rekomendacje wydaje sie na podstawie uchwaty

podejmowanej bezwzgledng wiekszoscig gloséw bez wskazania ze tryb
nalezv do wyviatkin)

komentarz

957.

R1 - Przepisy
ogdlne

Polska Unia Szpitali Klinicznych

Art. 2 pkt 3

Definicja wskazuje na monitorowanie zdarzen tylko w rodzaju
Swiadczen szpitalnych, nie uwzgledniajgc lecznictwa ambulatoryjnego,
czesto przyszpitalnego
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R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust.1i 2 podmiot samodzielnie identyfikuje ryzyka, okresla kryteria i metody
system nadzoru nad jakoscig, okresowo monitoruje jako$¢- zapisy zostawiajg
958.|zapewnienia daleko idgca mozliwo$¢ indywidualnej interpretaciji zaréwno kryteriéw
jakosci i jakosci, identyfikacji ryzyka i zarzadzania nim- ryzyka ekonomiczne,
bezpieczenstwa prawne czy medyczne , w oparciu o jakie wytyczne ?
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust. 2 pkt 7 |W szpitalu opracowuje si¢ SOP w ramach funkcjonowania podmiotu
system leczniczego
959.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust 2 pkt 8 |Nieprawidlowe odestanie do innych jednostek redakcyjnych Uwaga uwzgledniona
system lit. a i pkt 10.
960.)zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 19 ust. 2 pkt 3  |Nieprawidtowe odestanie do innych jednostek redakcyjnych Uwaga uwzgledniona
system
961.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 21 Uniemozliwienie identyfikacji danych powinno byé na ostatnim etapie Uwaga nieuwzgledniona
system dziatan Zesp. ds. oceny zdarzen niepozadanych. Osoba zgtaszajaca prawidtowa redakcja
962.|zapewnienia powinna by¢ chroniona, ale jej ochrona powinna umozliwia¢ poznanie przepisow
jakosci i okolicznosci zgtaszanego zdarzenia oraz identyfikacji pozostatych oséb
bezpieczenstwa uczestniczacych w zdarzeniu
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 22 ust. 1 Niezgodnos$¢ zapisow Uwaga uwzgledniona
system
963.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 22 ust. 2 i art. 23|Rozporzadzenie dot. analiz przyczyn zrédtowych powinno uwzgledniaé |Uwaga nieuwzgledniona
system ré6znorodno$¢é metod w tym nie tylko SAC,ale 5 Why, FMEA i inne. Do |prawidtowa redakcja
zapewnienia rozwazenia pozostajg kwestie jak daleko chcemy upowszechniaé przepisow
jakosci i wiedze dot. zdarzen - czy pozosta¢ na poziomie jednostki, organéw
bezpieczenstwa zatozycielskich czy kraju . Niezbedne jest doprecyzowanie katalogu
964. zdarzen i unifikacja narzedzi do jego rejestracji z uwzglgdnieniem

uzytecznosci rejestru dla szpitali i agregacji danych dla centralnego
rejestru. Podmiot zasilajgcy dane rejestru centralnego ma inne
potrzeby i oczekiwania od rejestru niz tylko statystka. Podmiot
medyczny interesuje , gdzie dochodzito do zdarzen — jednostka
organizacyjna , kto zgtasza np. grupa zawodowa, powigzane posrednio

lub bezpaodrednio inne komarki oraanizacvine




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 24 ust 2 Publikacja danych medycznych moze prowadzi¢ o daleko idgcych Uwaga nieuwzgledniona
system btedow interpretacyjnych przez osoby nie posiadajgce wiedzy i prawidtowa redakcja
965.|zapewnienia zrozumienia medycznego procesow lub wskaznikow przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 25 Minimum raz w roku i opublikowane przez $wiadczeniodawce — Uwaga nieuwzgledniona
system realizowane po wypisie ze szpitala — ogromny koszt dla podmiotu prawidtowa redakcja
966.| zapewnienia zwigzany z przygotowaniem i realizacjg badania przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 28 Opracowuje Prezes NFZ — wydaje sie to zbyt autorytarne rozwigzanie, |Uwaga nieuwzgledniona
warto jednak, aby standardy uwzgledniaty autorytety medyczne, ktére prawidtowa redakcja
967. merytoryc.zr.1ie m.ogq wskazywac pozgdane tresci wymagah standardéw |przepisow
uwzgledniajgc wiedze medyczna, trendy w medycynie oraz aktualne
dostepne rekomendacje , zalecenia itp. akty np. WHO lub Towarzystw
Klinicznvych.
068.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 32 Niezgodnos$¢ zapisow Uwaga uwzgledniona
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 33 Wiele przegladéw akredytacyjnych- rézne terminy i rézne oceny? Co Uwaga nieuwzgledniona
969. jesli w jednej lokalizacji szpital osiggnie minimum , a w drugi mnie? prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35 ust. 4 Proponowany zapis ,ze koordynator musi udokumentowac¢ udziat w 20 |Uwaga nieuwzgledniona
970. przeg'la(.ja}ch akre’dytacyjnygh — brak zaznaczenia ,ze leiczamy . prawiQiqwa redakcja
wczesniejsze doswiadczanie zawodowe w tym zakresie. Inaczej po przepisow
wprowadzeniu ustawy nikt nie bedzie miat 20 wizyt wg nowych zasad
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 38 ust. 2 pkt 2 |Dla kilku przegladdw spetienia standardéw liczy sie suma punktéw z  |Uwaga nieuwzgledniona
971 kilku przeglagdéw w poszczegdinych wymaganiach, czy kazdy przeglad |prawidtowa redakcja
’ cechuje sig¢ odrgbnymi dokumentami? Co z przywilejami dla przepisow
wynikajgcymi z poszczegodlnych przegladow?
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 40 Prezes NFZ, powoltuje Rade, ktéra rekomenduje a Prezes moze uwaga uwzgledniona
rekomendaciji nie uwzglednia¢ lub zdecydowaé o ponownej ocenie
podmiotu, mimo rekomendacji. Brakuje jasnego podziatu uprawnien
miedzy Ptatnikiem , Radg akredytacyjng, a organem kontroli wizyt
akredytacyjnych. NFZ - Prezes okres$la standardy akredytacyjne,
972. powotuje Rade , decyduje o ponownych procedurach oceniajgcych bez

sprecyzowania w projekcie Ustawy, na podstawie jakich kryteriow moze
Prezes ponawiac proces oceny, jakie warunki powinny by¢ spetnione,
aby odbyta sie ponowna ocena i na czyj wniosek ta ocena moze by¢
ponawiana przed ostateczng decyzjg? Projekt nie wskazuje tez ile razy
dokonywa¢ mozna weryfikacji wczesniejszych ocen, ani kto bedzie
ponosit kosztv tvch wizvt wervfikuiacvch
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R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 42 Zgodnie z zapisami rozszerzenie dziatalno$ci wymaga zlozenia Uwaga nieuwzgledniona
wniosku, ale nie wyjasnia czy za tym idzie koniecznos¢ wizyty prawidtowa redakcja
973. oceniajgcej. Jesli tylko ztozenie wniosku, to konsolidacja podmiotow przepisow
powoduje rozszerzanie uprawnien na nowe struktury, bez oceny
standardow.
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 46 Wymagane kompetencje to wyksztatcenie wyzsze — absolutnie nie Uwaga nieuwzgledniona
974. wymagane kierunkowe, i 3 lata stazu w podmiocie medycznym prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 49 ust. 2 pkt 7 i |Dotychczas dokument nie publikowan , wymaga upowszechnienia. Uwaga nieuwzgledniona
975. ust.3 prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 51 W sktadzie 14 osobowym dominujg przedstawiciele ptatnika, a dalej Uwaga nieuwzgledniona
976 resortéw MZ, MSW, MON, brak przedstawicieli renomowanych prawidtowa redakcja
' organizacji dziatajgcych na rzecz medycyny i nauki, brak przedstawicieli |przepiséw
organizacji pacjenckich.
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 60 pkt 1 Zapisy projektu przedstawiajg wybrane fragmenty innych aktéw wyciete |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach z kontekstu, zatem trudno na podstawie tego dokumentu doj$¢ do prawidiowa redakcja
977 obowigzujgcych zasad wytaniania liczby koordynatorow powaznych nastepstw przepisow
' zdrowotnych- poza kilkoma stowami brak wyjasnien dotyczgcych ich
podlegto$ci stuzbowej, zadan zawodowych , intencji ustawodawcy dot.
tych zapiséw oraz wyjasnien finasowania tych zadan
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71d W projekcie nie jest sprecyzowane o jakiego Rzecznika chodzi, z Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, kontekstu domyslaé sie mozna ze Rzecznika Praw Pacjenta, ale prawidtowa redakcja
978.|dostosowujgce i woéwczas niezrozumiate jest dlaczego optaty $wiadczeniobiorca ma przepisow
koncowe wnosi¢ na rachunek bankowy NFZ, skoro RPP jest niezalezny do
Fundusz i powotuje go Prezes Rady Ministrow.
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71h ust. 2 Zdecydowanie lepiej doprecyzowane kompetycje zawodowe i Uwaga nieuwzgledniona
979 przejsciowe, wymagania wyzsze niz do Rady Akredytacyjne;j. prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
konhcowe
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 63 Nowatorskie rozwigzanie, nadajgce uprawnienia Kierownikowi podmiotu |Uwaga nieuwzgledniona
980 przepisach medycznego, mozliwo$¢ monitoringu catodobowego na salach chorych |prawidtowa redakcja
"lobowigzujacych dla zapewnienia bezpieczenstwa. Szczegdlnie cenne kamery na przepisow
oddziatach AOIT i Toksykologii, Psychiatrii
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 64 pkt 3 ppkt b) |Bardzo szeroko nadane uprawnienie do tworzenia Rejestrow Uwaga nieuwzgledniona
przepisach medycznych — powodujgcy mnogosé potencjalnych baza danych z prawidtowa redakcja
obowigzujgcych danymi wrazliwymi. Trudne do weryfikacji i ochrony, zatem rejestry przepisow
981 powinny by¢ tworzone i utrzymywane tylko przez MZ i to w zakresach

przez niego ustalonych , majgc wptyw na ksztattowanie polityki
zdrowotnej kraju, wycen $wiadczen przez AOTM i wskazywanie
rozwigzan pozgdanych/ zakwalifikowanych do finasowania przez
ptatnika
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R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 62 Definicja zawiera elementy winy ,leczenie niezgodne z aktualng wiedzg |Uwaga nieuwzgledniona
982.|przepisach medyczng”, ,hieprawidtowa lub op6zniona diagnoza” prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 10 art. 27 Organ oceniajgcy Uwaga nieuwzgledniona
983. prawidtowa redakcja
przepisow
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 19, 20, 21 Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych i ich raportowanie do NFZ Uwaga nieuwzgledniona
system prawidtowa redakcja
984.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 23 Informacje podlegajgce zgtoszeniu w zakresie raportowania zdarzen Uwaga nieuwzgledniona
system niepozadanych prawidtowa redakcja
985.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35 ust. 1 Przeglad prowadzony przez jednego wizytatora Uwaga nieuwzgledniona
986. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35 ust. 9 W przypadku przegladu akredytacyjnego pod nieobecnos¢ kierownika i |Uwaga nieuwzgledniona
987. osoby przez niego upowaznionej mowa o pracowniku lub swiadku — prawidtowa redakcja
funkcjonariusz publiczny przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 41 W uzasadnionych przypadkach w okresie waznos$ci akredytacji minister |Uwaga nieuwzgledniona
988. wiasciwy ds. zdrowia moze zlecié Prezesowi NFZ przeprowadzenie prawidtowa redakcja
wizyty kontrolnej. przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 43 Przeprowadzenie procedury oceniajgcej podlega optacie. Uwaga nieuwzgledniona
989. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 51 ust. 2 pkt. 2) |W sktad Rady Akredytacyjnej wchodzi 5 przedstawicieli NFZ Uwaga nieuwzgledniona
990. i art. 52 ust. 2 pkt. 1) prawidtowa redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 60 pkt 1 Prezes NFZ wyznacza koordynatoréw leczenia powaznych nastepstw Uwaga nieuwzgledniona
991.|przepisach zdrowotnych prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 62 pkt 15 Zdarzenia medyczne definiowane jako zdarzenia niepozadane Uwaga nieuwzgledniona
992.|przepisach prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 2 pkt 4 Niekonsekwentne uzycie terminologii w definicji i art. 18 w zakresie Uwaga nieuwzgledniona
993.|ogdlne okreslenia SOP, tutaj méwimy o standardowych procedurach prawidtowa redakcja

operacyjnych a tam o standardowych procedurach postepowania.

przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 8 ust. 2 Proponuje sie jednoznacznie okresli¢ czy pkt. 1) i 2 ) sg niezbednymi Uwaga nieuwzgledniona
warunkami autoryzaciji, czy tez jak wynika z aktualnej treSci ustawy pkt. |prawidtowa redakcja
994 1) to warunki a pkt. 2) to dodatkowe oczekiwania. Aktualne zapisy sa przepisow
’ nieprecyzyjne, skoro mozna otrzymac autoryzacje nie posiadajgc
wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci — ar. 13, gdzie uzywa sie
sformutowania, z zastrzezeniem art. 8 pkt. 2)
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 9 ust. 2 Dalsze przepisy proceduralne nie okreslajg kiedy i w jakich Uwaga nieuwzgledniona
przypadkach autoryzacja moze by¢ udzielona na rok. Przepis postuguje |prawidtowa redakcja
sie spetnieniem 95 %kryteriow autoryzacji. Ustawa nie okres$la kryteriow |przepisow
autoryzacji a jedynie warunki w art. 8. Brakuje odpowiednika art. 27 -29
995. dla autoryzacji . Nie wiadomo kto ma na dzi$ okresli¢ kryteria
autoryzacji. Dodatkowo nie zostaty okreslone procedury nadania petnej
autoryzacji podmiotowi, ktdry ma autoryzacje warunkowa. Nie jest
jednoznaczne czy akredytacja wymaga spetnienia 100 % kryteridw i
jakich
096.|R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 11 ust. 3 4, Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 13 ust. 1-3 Btedy w odwotanych do innych przepiséw. Koniecznosci Uwaga uwzgledniona
997. doprecyzowania czy art. 8 okresla warunki czy kryteria autoryzaciji, patrz
uwaga pkt. 3.
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 14 ust. 1 Zbyt dtugi czas na ponowne ztozenie wniosku o autoryzacje. Uwaga nieuwzgledniona
998. prawidtowa redakcja
przepisow
099 |R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 15 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust. 2 pkt. 10 |Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga uwzgledniona
system
1000.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 19 ust. 1 Brak zapisu, iz kierownik moze powierzy¢ obowigzki przewidziane w Uwaga nieuwzgledniona
system ust. 2 pkt. 1-3) Petnomocnikowi ds. Jakosci. prawidtowa redakcja
1001.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 21 ust. 1i2 Proponuje sie doprecyzowac, ze w skiad zespotu oprocz Petnomocnika |Uwaga nieuwzgledniona
system ds. Jako$ci wchodzg osoby wykonujgce zawdd medyczny prawidtowa redakcja
1002.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 22 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga uwzgledniona
system
1003.|zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa
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R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 23 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
system
1004.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 25 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
system
1005.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 26 Brak delegacji do okreslenia wzorcowych procedur SOP Uwaga nieuwzgledniona
system prawidtowa redakcja
1006.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1007.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 31 pkt. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 33 Zbyt dtugi okres na realizacje procedury, btgd w odwotaniu Uwaga nieuwzgledniona
1008. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 34 Brak okreslenia minimum czasu wyprzedzenia przy zawiadomieniu. Uwaga nieuwzgledniona
1009. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35 ust. 9 Przepis do usunigcia Uwaga nieuwzgledniona
1010. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 36 ust. 2 Do usuniecia Uwaga nieuwzgledniona
1011. prawidtowa redakcja
przepisow
1012.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 40 pkt 1i 3 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 49 ust. 2 pkt. 7 |Kto bedzie opracowywat i jak bedzie wprowadzany kodeks etyki Uwaga nieuwzgledniona
1013. wizytatora prawidtowa redakcja
przepisow
1014 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 51 Est. f i 52 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
) ust. 1 pkt. 4
1015.|R4 - Akredytacja  |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 53 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepiséw Uwaga uwzgledniona
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71c Modyfikacja sposobu okreslania wysokosci $wiadczenia Uwaga nieuwzgledniona
1016 przej$ciowe, kompensacyjnego poprzez doprecyzowanie kryteriow lub powigzanie z |prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i tabelami procentowymi uszczerbku przepisow
koncowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71f pkt 3 Nieprecyzyjne sformutowanie wytgczenia prawa do $wiadczenia w pkt. |Uwaga nieuwzgledniona
1017 przejsciowe, 3) prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow

koncowe
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R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 710 Usuniecie przepisu. Uwaga nieuwzgledniona
1018 przejsciowe, prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
koncowe
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 63 ustawy o Nie zawsze monitoring rejestruje obraz czasem tylko transmituje. Uwaga nieuwzgledniona
1019.|przepisach dziatalno$ci prawidtowa redakcja
obowigzujgcych leczniczej przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 2 ust 4 Niezgodnos$¢ — niespetnienie wymagania okreslonego w standardowych |Uwaga nieuwzgledniona
1020 ogdlne procedurach operacyjnych (SOP) — nie moze sie ta definicja odnosi¢ prawidtowa redakcja
' tylko do SOP, poniewaz jest wiele innych podstaw do stwierdzenia przepisow
niezgodnosci.
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 2 ust.5 Personel — osoby wykonujgce zawdd medyczny w rozumieniu Uwaga nieuwzgledniona
1021 ogolne przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej prawidtowa redakcja
’ (Dz. U. z 2021 r. poz. 711) nie sg jedynymi osobami realizujgcymi przepisow
dziatania w procesach $wiadczen zdrowotnych
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 5 Czy okreslenie finansowe motywowanie determinuje jedynie kontekst Uwaga nieuwzgledniona
1022.|ogoIne nagradzania za spetnienie kryteriéw jakosciowych? Czy zatem niska prawidtowa redakcja
jako$¢ nie bedzie karana? przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 6 Minister okresli zasady i tryb monitorowania jakosci - czy oznacza to ze |Uwaga nieuwzgledniona
1023.|ogoIne Minister Zdrowia opracuje osobny system oceny niezalezny od prawidtowa redakcja
autoryzacji i akredytacji? przepisow
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 8 ust. 2 Prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i Uwaga nieuwzgledniona
bezpieczenstwa powinien mie¢ okreslone kryteria i standardy. Proces prawidtowa redakcja
autoryzacji i akredytacji powinien zapewnia¢ bezstronnos$¢, przepisow
niezalezno$¢ oraz zapewnienie wiarygodno$ci dziatan w zakresie oceny
zgodnosci. Zakres wykonanej oceny powinien podlega¢ ocenie przez
Zespot niezaleznych ekspertéw zgodnosci w przypadku wystgpienia
1024. niezgodnosci z ktérymi nie zgadza sie oceniany podmiot leczniczy. Czy
autoryzacja bedzie dotyczyta tylko szpitali czy takze innych podmiotow
medycznych? Wymagane jest okreslenie zasad dla przejecia
dziatalno$ci leczniczej przez inny podmiot, ktéry ma autoryzacje lub
akredytacje. Czy autoryzacja i akredytacja bedzie wydawana na
podmiot leczniczy czy tez na kazdg lokalizacje tego podmiotu z
okredlenie adresi) nrowadzenia dziatalnosci?
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 10 Akceptowalny pod warunkiem petnej transparentnosci przebiegu wizyty |Uwaga nieuwzgledniona
1025. autoryzacyjnej prawidtowa redakcja
przepisow
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 11 Brak informacji odnosnie przebiegu wizyty autoryzacyjnej. Czy Uwaga nieuwzgledniona
weryfikowane bedg wszystkie aspekty wniosku? Ust. 3 - btedy w prawidtowa redakcja
1026. numeracji odniesien - wniosek opisywany jest w art.10, a nie art, 9 ust  |przepisow

1, za$ warunki w art. 8, a nie art 7. Ust. 4 - nie wiadomo do czego
odnosi sie odwotanie do ust. 4 w tresci teqo ustepu.
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R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 12 Czy wprowadzone zmiany bedg ocenianie w trakcie kolejnej wizyty? Uwaga nieuwzgledniona
Czy jesli poprawki nie zostang zaakceptowane to czy bedzie kolejny prawidtowa redakcja
1027. termin na poprawki czy nie? Czy autoryzacja moze wytgczaé czesc¢ przepisow
realizowanych zakreséw $wiadczen? Czy tez jest to wedle zasady
wszystko albo nic?
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 13 Jesli wg Art. 11 Dyrektor oddziaty wojewoddzkiego ma 3 miesigce na Uwaga nieuwzgledniona
rozpatrzenie wniosku, a takze na udzielenia autoryzacji. Czy wystarczy |prawidtowa redakcja
1028 czasu na wizyte autoryzacyjng? Zastrzezenie art. 8 ust. 2 jest przepisow
' niezrozumiate - chyba pomytka w numeracji, chyba chodzito o
zastrzezenie art. 12. Ust. 3 - art. 7 - powinny by¢ art. 8, art 8. ust 2
powinno bv¢ art 12
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 13 ust. 4 4. Decyzja, o ktérej mowa w ust. 1-3, jest ostateczna. Od decyzji Uwaga nieuwzgledniona
1029. przystuguje skarga do sadu administracyjnego. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 17 Kluczowy dla oceny catosci procesu, niestety brak w tym zakresie Uwaga nieuwzgledniona
1030. informacii prawidtowa redakcja
przepisow
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust. 2 pkt. 4 i |Dla dziatan okresowego monitorowania i oceniania jakosci i Uwaga nieuwzgledniona
system 6 bezpieczenstwo udzielanych $wiadczen zdrowotnych oraz dla publikacji |prawidtowa redakcja
1031.|zapewnienia raportéw powinny zosta¢ opracowane jednolite kryteria dla podmiotéw, |przepiséw
jakosci i tak aby mozna byto je prezentowac i porownywaé pomiedzy
bezpieczenstwa podmiotami leczniczymi
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust.2 pkt 81 |Monitorowanie niezgodnosci z SOP, w tym: a) zgtaszanie niezgodnosci |Uwaga nieuwzgledniona
system pkt 9 osobie odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 18; b) prowadzenie analiz |prawidtowa redakcja
zapewnienia wystepowania niezgodnosci; 9) monitoruje zdarzenia niepozadane, w przepisow
1032 jakosci i tym: a) identyfikuje zdarzenia niepozadane, b) zgtasza i rejestruje
‘|bezpieczenstwa zdarzenia niepozadane, c) prowadzi analizy zdarzen niepozadanych.
Dla tych punktéw powinny zosta¢ okreslone podstawowe kategorie
niezgodnosci i zdarzen niepozgdanych jakie trzeba raportowac do
systemoéw centralnvch,
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust. 2 pkt 14 |Prowadzi badania opinii i doswiadczen pacjentéw na podstawie Uwaga nieuwzgledniona
system kwestionariusza oraz zapewnia publikacji w raporcie jakosci. Definicja prawidtowa redakcja
1033.|zapewnienia ,doswiadczen pacjentéw” — jak to rozumiec? przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 19 Bez uwag co do tresci Uwaga nieuwzgledniona
system prawidtowa redakcja
1034.|zapewnienia przepisow
jakosci i

bezpieczenstwa
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R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 20 “lub” tworzy alternatywe zgtaszania niezgodnosci lub zdarzen Uwaga nieuwzgledniona
system niepozgdanych. prawidtowa redakcja
1035.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 21 Ponownie stowo “lub” tworzy alternatywe zgtaszania niezgodnosci lub Uwaga nieuwzgledniona
system zdarzen niepozadanych. Zatozenia nie budza zastrzezen prawidtowa redakcja
1036.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 22 Nieprawidtowe odniesienia do numerdw artykutéw. Ust. 2 Kluczowe dla |Uwaga nieuwzgledniona
system analitykdw wynikajacej z ustawy. prawidtowa redakcja
1037.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 25 ust 1 - btagd w odniesieniu do art. 17 ust. 2 Uwaga nieuwzgledniona
system prawidtowa redakcja
1038.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 26 Okreslenie minimalnych wymagan dla wewnetrznego systemu Uwaga nieuwzgledniona
system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz oceny jego skutecznosci, prawidtowa redakcja
1039.|zapewnienia uwzgledniajgc koniecznos¢ zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow i przepisow
jakosci i personelu oraz sprawnego i efektywnego zarzadzania.
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 27 Ocena akredytacyjna nie powinny by¢é wykonywana przez ptatnika. Ust. |Uwaga nieuwzgledniona
1040. 2 - odniesienie w tresci tego ustepu do “samego siebie” - niezrozumiate |prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 28 Watpliwo$¢ budzi potencjat merytoryczny zespotu Prezesa NFZ co do  |Uwaga nieuwzgledniona
przygotowania standardéw akredytacyjnych. Ust. 2 Lista wskazanych prawidtowa redakcja
1041. dziatéw tematycznych nie obejmuje chociazby dbatosci o zasoby przepisow
kadrowe. Ust, 3 Jest niezrozumialy - czy oznacza to, ze nie wszystkie
dziaty z ust. 2 bedg ujete w standardach?
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 29 Ust. 2 - blgd w odniesieniu do Art 27. Uwaga nieuwzgledniona
1042. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 30 Z zapisow nie wynika jednoznacznie, ze wagi bedg jawne. Uwaga nieuwzgledniona
1043. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 31 Jak w art. 27 Uwaga nieuwzgledniona
1044. prawidtowa redakcja

przepisow
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R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 32 ust. 3 Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje |Uwaga nieuwzgledniona
1045. jego qceny pod wzgledem spe’mie.nia wymagan okreslonych w . prawiq%c?wa redakcja
przepisach wydanych na podstawie art..... Ust. 7 - bfedne odwotanie do |przepisow
Art 26 ust 2
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 33 ust. 1 Zasadnym byloby okreslenie czasu dla ztozenia wniosku o akredytacje |Uwaga nieuwzgledniona
1046. przed uptywem waznosci wydanego certyfikatu akredytacyjnego — np. 1 |prawidtowa redakcja
rok, 6 miesiecy itd. przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 34 Ust. 2 pkt 6. Czy zakres przegladu akredytacyjnego moze nie dotyczy¢ |Uwaga nieuwzgledniona
1047. catosci podmiotu leczniczego? prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35 Przeprowadzenie przegladu przez jednego wizytatora wydaje sie by¢ Uwaga nieuwzgledniona
niemozliwe, o ile przeanalizowany ma by¢ caty zakres dziatalnosci prawidtowa redakcja
1048. podmiotu. Ust. 9 - czy obecnos$é “przywotanego $wiadka” moze przepisow
oznaczadé, ze przeglad akredytacyjny moze odby¢ sie bez wiedzy
zarzadu podmiotu leczniczego?
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 36 ust. 4 Art. 36. 1. W toku przegladu akredytacyjnego wizytator sg uprawnieni Uwaga nieuwzgledniona
1049. do: 4) zgdania ustnych i pisemnych wyjasnien od 0séb zatrudnionych w |prawidiowa redakcja
podmiocie ocenianym przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 37 Ust. 1 Czy zapis oznacza, ze raport winien by¢ sporzgdzony w ostatnim |Uwaga nieuwzgledniona
1050. dniu przegladu? prawidtowa redakcja
przepisow
1051.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 38 Ust. 1 pkt. 4 - nieprawidtowe odwotanie do Art. 26 ust. 4 Uwaga uwzgledniona
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 39 Ust. 4 - na ile rekomendacja Rady akredytacyjnej, szczegdlnie w Uwaga nieuwzgledniona
1052. oparciu o “inne informacje” moze wplywaé na transparentng ocene prawidtowa redakcja
wizytacyjna. przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 40 ust. 3 Pozostawia autorytarng decyzje w rekach Prezesa NFZ. Uwaga nieuwzgledniona
1053. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 40 poz. 4 Wazne - zdefiniowana struktura rodzajowa standardéw Uwaga nieuwzgledniona
1054. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 41 W tym artykule pojawia sie osoba Ministra Zdrowia jako nadzorujgcego |Uwaga nieuwzgledniona
1055. cato$¢ procesu akredytacyjnego, ale reagujgcego jedynie w prawidtowa redakcja
“uzasadnionych przypadkach”. przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 43 Uzasadnione. Jedna watpliwos¢ dotyczy tego, czy nie bytoby Uwaga nieuwzgledniona
1056. precyzyjniej, gdyby optata akredytacyjna trafiata nie do puli NFZ jako prawidtowa redakcja
catosci, ale do wyodrebnionej agendy podlegajgcej Ministrowi Zdrowia. |przepiséw
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 44 Czy oznacza to, ze Minister Zdrowia tworzy koncepcje a Prezes NFZ Uwaga uwzgledniona
1057 dziata operacyjnie realizujac jego zatozenia? Czy zadania Prezesa NFZ
' nie sg wystarczajgco wyczerpujgce? Czy nie lepsza bytaby osobna
agenda ministerialna do realizacji tych celow?
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 45 Zasadne, szczegdlnie ust. 4 Uwaga nieuwzgledniona
1058. prawidtowa redakcja

przepisow
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R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 46 Wymagania sa stanowczo zbyt niskie, jesli chodzi o komponenty Uwaga nieuwzgledniona
szczegbtowe. Naszym zdaniem, w projektowanej koncepcji prawidtowa redakcja
wyodrebniajg sie trzy Sciezki oceniania - prawna, zarzadcza i kliniczna. |przepiséw
W zakresie sciezki prawnej (znajomos¢ wymogow, standardéw,
przepisow), zakres kompetencji wizytatora opisany w art 46 jest
wystarczajgcy. W pozostatych dwéch powinny by¢ zaakcentowane
1059. kompetencje i doswiadczenie szczegétowe - zawdd medyczny,
specjalizacja, udokumentowane kompetencje zarzadcze,
doswiadczenie na stanowiskach zarzadczych (oddziatowa, ordynator,
kierownik). Ponadto, jesteSmy zdania, ze ocene podmiotow leczniczych
powinny realizowa¢ osoby o adekwatnym do$wiadczeniu zawodowym -
np. podmioty o zasiegu ogoélnopolskim powinny by¢ oceniane przez
zespot, w sktad ktérego wchodzi co najmniej jeden wizytator z
dodwiadczeniem nracy w takim nodmiocie
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 49 Ust. 2 pkt. 6 - wskazane okreslenie oczekiwanych norm realizacji oraz  |Uwaga nieuwzgledniona
1060. zasad oceniania wizytatorow. Ust. 2 pkt. 7 - wskazane opracowanie prawidtowa redakcja
wzmiankowanego kodeksu etyki wizytatora przepisow
1061.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 51 Reprezentacja NFZ wydaje sie by¢ niewspdtmiernie duza. Uwaga uwzgledniona
1062 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 55 Artykut rodzi ryzyko sterowania przebiegiem posiedzen rady przez Uwaga uwzgledniona
) Prezesa NFZ
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 63 Zasadna zmiana w zakresie mozliwosci prowadzenie wideomonitoringu, |Uwaga uwzgledniona
1063.|przepisach klarownej identyfikacji pacjentéw
obowigzujgcych
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 64 Zasadne zaakcentowanie wymogoéw komunikacji pomiedzy systemami |Uwaga uwzgledniona
1064 przepisach informatycznymi szpitali i systemami centralnymi, w tym w kontekscie
"lobowigzujacych gromadzenia w sposéb automatyczny danych w rejestrach medycznych
. Koncepcja Rady Rejestrow Medycznych jest w petni zasadna i wazna.
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 70 ust. 2 Jak wspomniano, przekazanie kompetencji w zakresie ocennej do Uwaga uwzgledniona
przejsciowe, Prezesa NFZ jest kontrowersyjne. Uwazamy, ze zasadne jest powotanie
1065.|dostosowujgce i niezaleznej, podlegajacej jedynie Ministrowi Zdrowia agendy, ktora
koncowe realizowac bedzie zadania opisane w projekcie i przypisane Prezesowi
NFZ.
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71 Pytanie czy nie jest zasadne pozostawienie CMJ w dotychczasowej Uwaga nieuwzgledniona
1066 przejsciowe, niezaleznej, ale odpowiadajgcej przez Ministrem Zdrowia formule oraz  |akredytacja w
‘|dostosowujace i przekazanie do CMJ zadan, kompetenc;ji i finansowania opisanych w kompetencji MZ
konhcowe projekcie.
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 2 pkt 12 Aktualnie pojecie zdarzenia medycznego zostato dos¢ wasko Uwaga nieuwzgledniona
1067.]ogdine okreslone, nie jest jasne, czy wszystkie aktualne zdarzenia zmieszczg |akredytacja w
sie w tej definicji kompetenciji MZ
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 8 Koniecznos$ci doprecyzowania czy art. 8 okresla warunki czy kryteria Uwaga nieuwzgledniona
1068. autoryzacji, patrz uwaga pkt. 3. akredytacja w

kompetenciji MZ




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 19 ust. 1 Brak zapisu, iz kierownik moze powierzy¢ obowigzki przewidziane w Uwaga nieuwzgledniona
system ust. 2 pkt. 1-3) Petnomocnikowi ds. Jakosci akredytacja w
1069.|zapewnienia kompetencji MZ
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 21 ust. 12 Proponuje sie doprecyzowac, ze w skiad zespotu oprocz Petnomocnika |Uwaga nieuwzgledniona
system ds. Jakosci wchodza osoby wykonujace zawdd medyczny akredytacja w
1070.|zapewnienia kompetencji MZ
jakosci i
bezpieczenstwa
1071 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 32 Btedy w numerac;ji ustepéw , ust. 2 brak odwotania do przepisu tylko Uwaga uwzgledniona
) kropki, btedy w odwotaniach w ust. 7
1072.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 34 Brak okreslenia minimum czasu wyprzedzenia przy zawiadomieniu Uwaga uwzgledniona
1073.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 53 ust. 1 Btedy w odwotanych do innych przepisow Uwaga uwzgledniona
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71c Modyfikacja sposobu okreslania wysokosci Swiadczenia Uwaga uwzgledniona
1074 przejsciowe, kompensacyjnego poprzez doprecyzowanie kryteriow lub powigzanie z
‘|dostosowujgce i tabelami procentowymi uszczerbku
konhcowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71f pkt 3 Nieprecyzyjne sformutowanie wylgczenia prawa do $wiadczenia w pkt. |Uwaga uwzgledniona
przejsciowe, 3)
1075. dostosowujgce i
koncowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71hi Art. 71s Zbyt mata ilo$¢ oséb w zespole i Komisji Uwaga nieuwzgledniona
1076 przejsciowe, prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
konhcowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71k ust. 2 Nie zawsze pacjent jest wnioskodawcag Uwaga nieuwzgledniona
1077 przejsciowe, prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
koncowe
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 710 Usuniecie przepisu Uwaga nieuwzgledniona
1078 przejsciowe, prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
konhcowe
R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 11 ust. 3 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego wniosku o udzielenie |Uwaga nieuwzgledniona
1079. autoryzacji i punktu dotyczgcego warunkéw udzielenia autoryzacii. prawidtowa redakcja
przepisow
1080.|R2 - Autoryzacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 11 ust. 4 Brak rozwinigcia punktu, do ktérego sie odwotuje artykut. Uwaga uwzgledniona
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 18 ust. 10 Nieprawidtowe odwotanie do punktu. Uwaga uwzgledniona
system
1081.|zapewnienia
jakosci i

bezpieczenstwa
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R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 19 ust. 2 pkt. 3 |Nieprawidtowe odniesie do zapisu o raportach jakosci. Uwaga uwzgledniona
system
1082.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1083.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 32 Nieprawidtowa numeracja punktow, brakuje punktu 2. Uwaga uwzgledniona
1084 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 32 ust. 7 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego wniosku o udzielenie |Uwaga uwzgledniona
) akredytacii.
1085 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 33 ust. 2 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego przegladu Uwaga uwzgledniona
) akredytacyjnego.
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 34 ust. 2 pkt. Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego zakresu Uwaga uwzgledniona
1086. przedmiotowego zawiadomienia o zamiarze przeprowadzenia wizyty
akredytacyjnej.
1087 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35 ust. 7 pkt. Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego zakresu Uwaga uwzgledniona
) przedmiotowego.
1088 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 36 ust. 2 powotanie sie na brakujgcy punkt ustawy lub zmiana numerac;ji w art. Uwaga uwzgledniona
' 32.(1,3,4,5,6,7,8).
1089 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 38 ust. 1 pkt. 4 |Nieprawidtowe odwotanie sie do punktu dotyczgcego zakresu przegladu |Uwaga uwzgledniona
) akredytacyjnego.
1090 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 40 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie sie do punktu dotyczacego rekomendac;ji Uwaga uwzgledniona
) Rady Akredytacyjnej.
1091.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 40 ust. 3 Nieprawidtowe odwotanie sie¢ do punktu Uwaga uwzgledniona
1092 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 46 ust. 1 pkt. Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego sumy punktéw Uwaga uwzgledniona
) uzyskanych w naborze na funkcje wizytatora.
1093 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 50 ust. 2 pkt. Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego rekomendaciji rady Uwaga uwzgledniona
) Akredytacyjnej.
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 51 ust. 2 Nieprawidtowa numeracja, zdublowanie ust. 2 i nieprawidtowe Uwaga uwzgledniona
1094. odwotanie do punktu dotyczacego sktadu Rady Akredytacyjnej. Zmiana
dalsze] numeracji.
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 52 ust. 1 pkt. 4. |Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczgcego sktadu Rady Uwaga nieuwzgledniona
1095. Akredytacyjnej. prawidtowa redakcja
przepisow
1096.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 52 ust. 2 pkt. 4 |Odwotanie do nieistniejacego punktu 3 w danym artykule. Uwaga uwzgledniona
1097 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 53 ust. 1 Nieprawidtowe odwotanie do punktu dotyczacego okolicznosci
) dyskwalifikujgcych uczestnictwo w Radzie Akredytacyjnej.
1098 R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 64 ust. 3 pktf  |Zdublowanie punktu 2 w ust. 4c ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o Uwaga uwzgledniona
) systemie informacji w ochronie zdrowia i zmiana dalszej numerac;ji.
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 4 Niejasno sprecyzowana rola szpitala w systemie $wiadczen Uwaga nieuwzgledniona
1099.|ogoIne kompensacyjnych sktadajgcych sie na system jako$ci opieki medycznej |prawidtowa redakcja
przepisow
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 5 W jaki sposob, na czym ma polega¢ motywowanie podmiotéw Uwaga nieuwzgledniona
1100.]ogoIne udzielajgcych $wiadczen medycznych do podnoszenia poziomu jako$ci. |prawidtowa redakcja

przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
R1 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 8 Niejasno sprecyzowane Kryteria przyznawania autoryzaciji Uwaga nieuwzgledniona
1101.|ogoIne prawidtowa redakcja
przepisow
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 20 Brak zapisu o uniemozliwiajgcym wglad w tym prokuratorski i sagdowy, |Uwaga nieuwzgledniona
system w zawartos¢ gromadzonych zgtoszen w systemie monitorowania ZN prawidtowa redakcja
1102.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 20 ust. 2 Watpliwos¢ dotyczy zapisu, ze zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego Uwaga nieuwzgledniona
system mogg by¢ dokonywane réwniez anonimowo. prawidtowa redakcja
1103.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 20 ust. 3 Nie okresla co w sytuacji popetnienia zdarzenia niepozgdanego pod Uwaga nieuwzgledniona
system wptywem srodkéw odurzajgcych i psychotropowych/ narkotycznych prawidtowa redakcja
1104.|zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
R3 - Wewnetrzny |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 23 ust 1 i Art. Pomytka w przywotaniu numeru artykutu. Uwaga uwzgledniona
system 25ust 1
1105.|zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 27 ust. 2 Brak jasnych zasad udzielania akredytacji na wybrane zestawy Uwaga nieuwzgledniona
1106. standardéw oraz finansowanie szpitala za udzielenie akredytacji w prawidtowa redakcja
niepetnym zestawie standardow przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 34 ust. 1 Niesprecyzowany czas (nieokreslony) kiedy Fundusz zawiadamia Uwaga nieuwzgledniona
1107. pisemnie o zamiarze przeprowadzenia przegladu prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 34 ust. 2 pkt.7 |Niejasno sprecyzowany czas trwania wizyty akredytacyjnej Uwaga nieuwzgledniona
1108. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 35ust. 2i 3 Niejasno sprecyzowane ilu wizytatoréw moze przeprowadzaé Uwaga nieuwzgledniona
1109. akredytacje. prawidtowa redakcja
przepisow
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 43 ust. 2 Wartos¢ optaty za przeprowadzenie procedury oceniajgce;j, jej krotnos¢ |Uwaga nieuwzgledniona
jest stosunkowo za wysoka. Szpitale majac obowigzek wdrozenia prawidtowa redakcja
1110. wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa pacjenta |przepiséw
bedg wprowadzaty w praktyke standardy jakosci, przez co istnieje
ryzyko, ze moga rezygnowac z ptatnej dobrowolnej oceny.
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 46 Niejasno sprecyzowane kryteria naboru na wizytatora Uwaga nieuwzgledniona
111, prawidtowa redakcja

przepisow




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko

redakcyjna Ministerstwa Zdrowia
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 50 Rada Akredytacyjna dziatajac przy Prezesie Funduszu nie jest organem |Uwaga nieuwzgledniona
1112. bezstronnym. prawidtowa redakcja
przepisow
1113.|R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 52 ust. 1 pkt 4  |Przywotany art. 51 ust 3 nie ma punktéw od 2 do 7 Uwaga uwzgledniona
R4 - Akredytacja |Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 52 ust. 2 Czy czionek Rady Akredytacyjnej moze pracowa¢ w podmiocie Uwaga nieuwzgledniona
1114, leczniczym posiadajgcym akredytacje? prawidtowa redakcja
przepisow
R5 - Zmiany w Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 62 pkt 15b Brak definicji op6znionej diagnozy, aktualnej wiedzy medyczne;j. Uwaga nieuwzgledniona
1115.|przepisach prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
R6 - Przepisy Polska Unia Szpitali Klinicznych Art. 71j ust. 5 Jak rozumie¢ zapis ,(...)inne materiaty zgromadzone w zwigzku z Uwaga nieuwzgledniona
1116 przejsciowe, postepowaniem...” prawidtowa redakcja
‘|dostosowujace i przepisow
koncowe
uwagi do catosci  |Polska Unia Szpitali Klinicznych uwagi do catosci Z atencjg analizujgc przekazany do opiniowania projekt ustawy Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu stwierdzamy, ze w naszej opinii w celu zachowania petnej komentarz
transparentnosci i petnego obiektywizmu oceny podmiotéw leczniczych
zasadg nadrzedng powinno pozostaé rozdzielenie funkcji ptatnika od
funkcji oceniajacego jakos¢ podmiotéw leczniczych. Brak jest tez
1117. zaakcentowania wagi oceny klinicznej w trakcie akredytacji. Uwazamy,
ze nadzér nad procesem akredytaciji, a moze tez i autoryzacji powinien
pozosta¢ w rekach niezaleznej agendy podlegajgcej bezposrednio
Ministrowi Zdrowia. Wydaje sig, ze wystepuje konflikt intereséw. Z
jednej strony ptatnik udziela akredytaciji, a z drugiej ptaci dodatkowe
srodki za ieao posiadanie
uwagi do catosci  |Polska Unia Szpitali Klinicznych uwagi do catosci Z uwagi na duzg kompetencje oraz autorytet, jaki prezentowali sobg Uwaga nieuwzgledniona
1118 projektu projektu audytorzy Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie Zdrowia, akredytacja w
’ watpliwos¢ budzi mozliwosé pozyskania przez Narodowy Fundusz kompetencji MZ
Zdrowia odpowiedniej klasy specjalistéw.
uwagi do cato$ci  |Polska Unia Szpitali Klinicznych uwagi do catosci W ocenie Stowarzyszenia bardzo waznym, a zupetnie pominietym w Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu projekcie ustawy jest brak odzwierciedlenia w standardach komentarz
akredytacyjnych kontekstu wielkosci i referencyjnosci szpitali. Projekt
1119. ustawy traktuje wszystkie podmioty lecznicze na réwni, bez

uwzglednienia specyfiki dziatalnosci (np. kwestia dydaktyki personelu
medycznego), czy réznych poziomoéw referencyjnosci co w sposob
istotny moze wptvywaé na jako$é $wiadczenia.
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1120.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do catosci
projektu

W przygotowanym projekcie watpliwo$¢ jednak budzi dos¢ wysoki
poziom ogdlnosci niektorych kluczowych elementéw ustawy — bardzo
istotng kwestig sa szczegdtowe uregulowania aktéw wykonawczych,
ktore wielokrotnie bedg determinowaty zakres nowych zadan. Zgodnie z
zapisami ustawy, jako$¢ w opiece zdrowotnej bedzie definiowana i
mierzona przez wskazniki odnoszace sie do obszaréw: klinicznego,
konsumenckiego i zarzadczego. W projekcie brak jest szczegétowych
informacji dotyczacych powyzszych wskaznikéw, co uniemozliwia
ustosunkowanie sie do powvzszvch kwestii

1121.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do catosci
projektu

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

Na system jakosci w opiece zdrowotnej majg sie sktadac, miedzy
innymi: autoryzacja, wewnetrzny system zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa, akredytacja. Zgodnie z zapisami projektu, autoryzacja
jest warunkiem finansowania ze $rodkéw publicznych dziatalnosci
leczniczej w rodzaju: swiadczenia szpitalne. W obecnym ksztalcie
ustawy brak jest jednak kryteriow dotyczgcych autoryzacji ze wzgledu
na okreslenie ich w rozporzadzeniu jako przysztym akcie wykonawczym
do ustawy. W zwigzku z powyzszym nie jest mozliwe przeprowadzenie
dokiadnieiszei analizv w powvzszei kwestii

1122.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do cato$ci
projektu

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

Watpliwosci budzg réwniez zapisy dotyczace odmowy badz cofniecie
podmiotowi autoryzacji. Decyzje te wigzg sie z utratg dostepu do
finansowania podmiotéw ze $rodkéw publicznych. W projekcie ustawy
nie przewidziano mozliwosci ztozenia odwotania od decyzji o odmowie
badz cofnieciu podmiotowi autoryzacji. W powyzszym przypadku
podmiot zostaje wykluczony na okres 1 roku (do czasu ponownego
ztozenia wniosku o autoryzacje) z mozliwosci realizacji $wiadczen
zdrowotnych finansowanych przez NFZ. Niewatpliwie wigze sie to z
ograniczeniem dostepu do $wiadczen dla pacjentéw. W ustawie
powinno bv¢ przewidziane prawo do odwotania sie od decvzii

1123.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do catosci
projektu

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

Niewatpliwie dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie obowigzku
prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa. W podmiotach leczniczych posiadajgcych akredytacje
CMJ lub systemy ISO taki system obecnie funkcjonuje. Prowadzone sg
dziatania projakosciowe, analizy w tym réwniez analizy zdarzeh
niepozgdanych, monitorowane sg wskazniki. Watpliwosci jednak budzi
wprowadzenie obligatoryjnego publikowania informacji m. in. O
zdarzeniach niepozgdanych oraz przekazywanie rejestru zdarzen do
NFZ. czvli ptatnika

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

1124.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do catosci
projektu

Doprecyzowania wymaga réwniez podejscie do ,zdarzen
niepozgdanych”, co bedzie zaliczane w ich zakres oraz sposobu oceny
jakosci Swiadczen przez pacjenta — czy bedg zapewnione mechanizmy

obiektywizacji badania opinii pacjentow.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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1125.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do catosci
projektu

Ustawa wymaga doprecyzowania postepowania w zakresie autoryzacji i
akredytacji oraz przedstawienia dziatan dla podmiotow, ktore nie
uzyskajg autoryzacji (np. nie spetniag wymagan dla zatrudnienia
personelu o pozadanych kwalifikacjach), jak rowniez dla podmiotéw,
ktére wystapig na droge sadowag w zwigzku z negatywna decyzja.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

1126.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do catosci
projektu

W zakresie akredytacji obecny projekt nie wskazuje, w jakim terminie
powinien by¢ przedstawiony raport z akredytacji przez Prezesa NFZ
Radzie Akredytacyjnej. Duzym utrudnieniem jest wprowadzenie
minimum uzyskania z kazdego dziatu co najmniej 50% mozliwych
punktéw. Nie sg tez jasne sytuacje, kiedy moze byc¢ zlecony audyt
kontrolny, ustawa postuguje sie ogélnym pojeciem uzasadnionych
przypadkéw. Brak nawet przyktadowego wymienienia takich sytuaciji.
Konieczne wydaje sie sprecyzowanie okolicznosci, w ktérych moze
dois¢ do cofniecia akredvtacii

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

1127.

uwagi do catosci
projektu

Polska Unia Szpitali Klinicznych

uwagi do cato$ci
projektu

Kwestie zwigzane ze $wiadczeniami kompensacyjnymi pozostawiajg
element niepewnosci, co do wydolnosci nowego systemu. Powotane
organy, ktére majg rozpatrywaé¢ wnioski liczg po kilka oséb, co w Swietle
obecnego czasu trwania postepowania przed komisjg ds. zdarzen
medycznych, ktérych tacznie w kraju funkcjonuje kilka, powoduje duzo
obaw czy tak mata liczba os6b podota ilosci prawdopodobnych spraw,
jakie bedg wptywac. Nie do konca jest zrozumiate, dlaczego
Swiadczenia kompensacyjne majg by¢ ptacone ze srodkéw NFZ nie za$
Swiadczeniodawcow, ktorzy powodujg szkody. Zasadne jest zrownanie
orzeczenia o $wiadczeniach z decyzja, ale musi to by¢ decyzja
okreslajagca jednoznacznie wysoko$¢ swiadczenia aby byta wykonalna.
Obecny system jest w zakresie finansowym catkowicie nieefektywny dla
0s0b pokrzywdzonych. Wysokos$ci odszkodowan nie powinny mie¢ tak
znacznej rozpietosci ale powinny opierac sig na zblizonych zasadach
jak ubezpieczenia, odnoszac wysokos¢ odszkodowania do procentu
uszczerbku na zdrowiu lub rodzaju powiktan. Obecnie funkcjonujgca
tabela jest do wykorzystania, ale poprzez skonkretyzowanie zasad.
Zasadnym wydaje sie takze odejscie od wprowadzanych ustawg
wynagrodzen kwotowych i maksymalnych na wynagrodzenia w
przeliczniku do $redniego lub minimalnego wynagrodzenia, co
uatrakcyjni petnienie stanowisk i funkcji przewidzianych ustawg oraz
spowoduje utrzymanie ich na poziomie statym bez wzgledu na poziom
inflacji oraz zapobiegnie nowelizacji ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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1204.

uwagi do catosci
projektu

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

uwagi do catosci
projektu

Chcielibysmy wyrazi¢ uznanie dla Ministerstwa Zdrowia za prowadzenie
dialogu ze strong spoteczng w temacie przygotowania ustawy o jakosci
w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta. KIH pochwala
systemowe dziatania majgce na celu podniesienie poziomu
bezpieczenstwa pacjenta, w tym kompensacji szkéd wynikajgcych ze
zdarzenn medycznych. Jednoczesnie widzimy potrzebe wdrozenia
rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposéb kompleksowy i
skoordynowany bedg realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w
obszarze jakosci. Stoimy na stanowisku, ze uregulowanie kwestii
systemowego monitorowania jakosci udzielanych swiadczen
zdrowotnych przez systematyczng ocene klinicznych wskaznikow
jakosci. poprawi skutecznodé diaanostvki i leczenia

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

1205.

R1 - Przepisy
ogolne

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 3ust. 1

W Art. 3 ust 1. rekomendujemy doprecyzowanie definicji obszaru
,klinicznego”, poprzez uzupetnienie jej o stowa, ,w tym stosowania
rekomendaciji terapeutycznych o ktérych mowa art. 48aa ust. 6 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych”.

Uwaga nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1206.

R2 - Autoryzacja

Koalicja I1zb Handlowych dla Zdrowia

R2 - Autoryzacja

Projekt ustawy naktada na podmiot leczniczy (szpital) obowigzek
uzyskania autoryzacji jako warunku finansowania swiadczen
zdrowotnych z $rodkéw publicznych. Dotychczas uzyskanie wpisu do
rejestrow podmiotéw publicznych prowadzacych dziatalno$é leczniczg
oraz zobowigzania kontraktowe spetnienia wymogéw wraz z
przystgpieniem do umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ)
stanowity warunki udzielania $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
srodkow publicznych. Okreslona w ustawie autoryzacja stanowi kolejny
wymaog naktadany przez regulatora na podmioty lecznicze. Ze wzgledu
na zbieznos¢ z wezesniejszymi regulacjami (m.in. instrument kontroli
opisany w dziale IllA ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych) wydaje sie, ze proponowane
rozwiazanie stanowi iedvnie dodatkowe obciazenie administracvine

1207.

R2 - Autoryzacja

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

R2 - Autoryzacja

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

Projektowane zapisy nadajg zbyt duze uprawnienia Narodowemu
Funduszowi Zdrowia w stosunku do podmiotu leczniczego, czego
przejawem jest ostateczno$¢ decyzji o autoryzacji wydawanej w formie
decyzji administracyjnej na okres 5 lat — od decyzji przystuguje jedynie
skarga do Sadu Administracyjnego. Majgc na uwadze specyfike
funkcjonowania podmiotéw leczniczych, brak mozliwosci szybkiego
odwotania od decyzji administracyjnej niesie znaczgce konsekwencje
dla prowadzenia dziatalnosci.

Uwaga nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ
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1208.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

R3 - Wewnetrzny
system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

W projekcie NFZ zostat wskazany jako podmiot, do ktérego zgtaszane
bedg zdarzenia niepozgdane oraz niezgodnosci ze standardowymi
procedurami postepowania (SOP). W opinii KIH, wymdg zgtoszenia
dziatan niepozadanych oraz niezgodnosci z SOP do pfatnika, zaprzecza
idei ciagtej poprawy jakosci w ramach danej organizacji, niesie takze ze
sobg ryzyko wprowadzenia sankcji wobec swiadczeniodawcy. W
konsekwenciji dziatanie to moze skutkowa¢ przeciwstawnym efektem tj.
niechecig do prowadzenia dziatan zgtoszeniowych w ramach danego
podmiotu. W opinii KIH podmiotem odpowiedzialnym za rejestrowanie
zgtoszen powinno by¢ Ministerstwo Zdrowia lub jedna z jednostek mu
podleatvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1209.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Koalicja I1zb Handlowych dla Zdrowia

R3 - Wewnetrzny
system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

Brak jest korelacji jako$ci z wyceng $wiadczen i wysokoscig kontraktow.
Swiadczeniodawcy, ktérzy spetniajg kryteria akredytacyjne powinni méc
skorzysta¢ z wyzszej wyceny swiadczeh medycznych, ponadto
podmioty te, powinny byé premiowane przy przedtuzaniu
kontraktow/ryczattow.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1210.

R4 - Akredytacja

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

R4 - Akredytacja

Przypisanie ptatnikowi czynnosci zwigzanych z udzielaniem akredytaciji
jest dziataniem niespotykanym w innych krajach. Proponowane
rozwigzanie moze utrudni¢ budowanie kultury poprawy jakosci,
zmierzajgc w swoich zatozeniach do rozwigzan sankcyjnych. Podobnie
jak w przypadku autoryzacji, w opinii KIH, projektowane zapisy nadajg
zbyt duze uprawnienia Narodowemu Funduszowi Zdrowia w stosunku
do podmiotu leczniczego (ostateczno$¢ decyzji administracyjnej, skarga
do Sadu Administracyjnego jako jedyna mozliwo$¢ odwotania). Ponadto
przyjeta forma odwotania na drodze skargi do Sgdu Administracyjnego
znaczgco wydtuza postepowanie oraz jest wyrazem konfliktu
$wiadczeniodawcy z Narodowym Funduszem Zdrowia — pfatnikiem.
Pojawia sie takze watpliwos¢, czy w przypadku pozytywnego
rozstrzygniecia skargi na rzecz podmiotu leczniczego, otrzyma on
przystugujace dodatkowe wynagrodzenie (zwigzane z premiowaniem
iakodci) za czas naleznv wraz z adsetkami

Uwaga nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1211.

R4 - Akredytacja

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

R4 - Akredytacja

Projektowana w ustawie likwidacja Centrum Monitorowania Jakosci,
odpowiedzialnego dotad za proces realizacji akredytaciji, i przekazanie
powyzszych kompetencji do NFZ spowoduje, ze ptatnik bedzie zaréwno
wyceniat procedury, ptacit za nie oraz oceniat ich jako$¢. Ulokowanie
powyzszych kompetencji w rekach jednego podmiotu budzi
uzasadnione obawy. Dodatkowo projekt ustawy nie zawiera przepiséw
szczegdtowych opisujgcych proces integracji CMJ z NFZ, wskazano
tvlko date likwidacii CMJ ti. koniec 2022 roku.

Uwaga nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1212.

R4 - Akredytacja

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 28

Istnieje konieczno$¢ doprecyzowania standardéw akredytacyjnych,
ktére majg zosta¢ przygotowane dla wylistowanych w projekcie dziatow
tematycznych wskazanych w Art 28 (np. koordynacja opieki). Na etapie
wypracowywania standardéw akredytacyjnych warto rozwazyc¢

uwzglednienie diagnostyki patomorfologiczne;j.

Uwaga nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ
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1213.

R4 - Akredytacja

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 46

W Art 46 wsréd wymagan, ktére musi spetnia¢ osoba bedaca
wizytatorem nie uwzgledniono zapiséw o konflikcie intereséw w
kontekscie miejsca przeprowadzanej wizytacji i wczesniejszych
(wymaganych prawem) doswiadczen zawodowych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1214.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 62

W Art. 62. w definicji niepozgdanego zdarzenia medycznego, w czesci
dotyczacej ,nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego”,
koniecznym jest uscislenie powyzszego okreslenia przez dodanie
,hiezgodnego z opisem ChPL lub kryteriéw opisanych w programie
lekowym z wyjatkiem zastosowania leku zgodnego z wykazem MZ w
zakresie wskazan poza-rejestracyjnych lub procedury RDTL”. Poza-
rejestracyjne zastosowania lekow (off-label) jest jednym z elementow
pracy lekarzy budzgcym kontrowersje i watpliwosci. Jest to
spowodowane brakiem jednoznacznych, szczegotowych regulaciji
prawnych w tym zakresie. Co do zasady lekarze powinni kierowa¢ sie
sposobem dawkowania i wskazaniami do stosowania okreslonymi w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), jednakze w przypadku
niektérych pacjentéw, w szczegolnosci w obszarze terapeutycznym
pediatrii i onkologii, wystepujg sytuacje braku terapii,

scharaktervzowanvech nod katem daneaa zastosowania w ChP|

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1215.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Koalicja I1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 64

Legislator w sposéb rozbudowany przedstawia kwestie techniczne
zwigzane z powstaniem rejestrow oraz procesem nadzoru nad ich
funkcjonowaniem, nie wskazuje natomiast jasno celu powstawania
rejestrow.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1216.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 64 ust. 3

W Art 64 zmiana 3 (zmiana w artykule 19 pkt b) — Minister Zdrowia, jak i
podmioty odpowiedzialne, coraz cze$ciej prowadzg dialog nt.
wprowadzenia wynikowej refundacji lekéw i wyrobéw medycznych.
Rozwigzanie to pozwala ptaci¢ za efekty osigganych terapii, a
finansowanie niepowodzen klinicznych jest przeniesione na dostawce.
Jest to szczegodlnie wazne w przypadku kosztownych, innowacyjnych
opcji terapeutycznych. Rozwigzanie to jednak wymaga wprowadzenia
rejestru, ktdry pozwoli oceni¢ osiggane rezultaty. W opinii KIH warto
rozwazy¢ poszerzenie listy podmiotéw, ktére mogg wnioskowac o
utworzenie rejestrow medycznych o ,podmioty odpowiedzialne o
ktorych mowa w art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekoéw, srodkow spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz
wyvrobdw m ji ini Zdrowia”

1217.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia

Art. 64 ust. 3g

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

edvcznych no konsultacii z Ministrem
W Art 64 zmiana 3g dotyczacym udostepniania danych zawartych w
rejestrach medycznych, KIH rekomenduje wprowadzenie zapiséw, ktére
zobowigzg podmioty prowadzgce rejestry do transparentnego
publikowania sprawozdan z realizacji rejestru i osigganych wynikow w
ramach jednej platformy dedykowanej temu celowi. Zapewniony dostep
do danych dla firm badawczych/farmaceutycznych umozliwia
opracowanie skutecznych rozwigzan terapeutycznych, zgodnych z
biezacymi potrzebami.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1218. |R5 - Zmiany w Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia |Art. 64 W ramach projektowanych zapiséw koniecznym wydaje sie Uwaga nieuwzgledniona
przepisach wypracowanie rozwigzania, ktére pozwoli na potgczenie i prawidtowa redakcja
obowigzujgcych ujednolicenie rejestrow medycznych, oraz na przepisow

rezygnacje systemu SMPT, tak by nie dublowa¢ zbieranych danych.
Dziatanie to pozwoli na lepsze monitorowanie informacji dotyczacych
dziatan niepozadanych, a takze dostarczy informaciji nt.
najbezpieczniejszeqo i najbardziej celowanego schematu leczenia.

1219. |R5 - Zmiany w Koalicja 1zb Handlowych dla Zdrowia |Art. 64 ust. 3 lit. f) KIH rekomenduje wykreslenie z projektu ustawy zapiséw dotyczacych |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach utworzenia Rady Rejestrow Medycznych. W Swietle proponowanych prawidtowa redakcja
obowigzujgcych zapis6w Rada jest ciatem doradczym, w opinii KIH posiadane przez przepisow

pracownikéw Resortu Zdrowia kompetencje, wiedza i zasoby kadrowe
pozwalajg na realizacje zadan zwigzanych z rejestrami samodzielnie,
bez koniecznosci powotywania dedvkowanego organu.

1220. |uwagi do catosci  |lzba Gospodarcza ,FARMACJA uwagi do catosci Ocena jako$ci winna by¢ niezaleznym elementem systemu ochrony Uwaga nieuwzgledniona
projektu POLSKA” projektu zdrowia. Dzisiejszy system jest co do zasady poprawnie skonstruowany |prawidtowa redakcja

od strony instytucjonalnej a jego praktyczng stabo$cig jest przede przepisow
wszystkim od lat niedofinansowanie Centrum Monitorowania Jakosci,

ktore uniemozliwiato certyfikacje wszystkich chetnych podmiotéw

leczniczych.

1221. |uwagi do catosci  |lzba Gospodarcza ,FARMACJA uwagi do catosci Likwidacja CMJ i przekazanie tych kompetencji do NFZ spowoduje, ze |Uwaga nieuwzgledniona

projektu POLSKA” projektu ptatnik bedzie wyceniat procedury (p.o. Prezesa jest Przewodniczgcym |akredytacja w

Rady ds. Taryfikacji), nastepnie za nie ptacit i oceniat ich jako$¢. NFZ kompetencji MZ
stanie sie instytucjg w ktérej funkcjonowanie bedzie wbudowany
wewnetrzny konflikt — wszak nizsza wycena = wieksza liczba
kupowanych swiadczen a wynikiem tego bedzie niski efekt jakosci
Swiadczen. Wysoka wycena bedzie wigzata sie z potencjalnie dtuzszymi
kolejkami, mniejszg liczbg kupowanych swiadczen i prawdopodobnie
wyzszymi standardami. W kazdej z tych sytuacji zaréwno pacjenci jak i
przede wszystkim swiadczeniodawcy stang sie zaktadnikami NFZ.

1222. |luwagi do catosci  |lzba Gospodarcza ,FARMACJA uwagi do catosci Brak jest korelacji jako$ci z wyceng i wysokoscig kontraktow. Uwaga nieuwzgledniona

projektu

POLSKA”

projektu

Swiadczeniodawcy, ktérzy spetniajg kryteria akredytacyjne winny mieé
wyzszg wycene swiadczen medycznych i powinny byé premiowane przy
przediuzaniu kontraktéw/ryczattéw. Osrodki $wiadczace ustugi wysokiej
jakosci bedg ponosity niewspétmiernie wysokie koszty, bedzie do nich
najdtuzsza kolejka i bedag z pewnym prawdopodobienstwem wykonywali
nadwykonania bez prawa do zaptaty za nie. Tym samym osrodek
bedzie celowo generowat kolejke a pacjent bedzie miat wybor czekaé
do dobrego osrodka albo leczy¢ sie w o$rodku odstepnym, ale
bosiadai . o

prawidtowa redakcja
przepisow
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1223. |uwagi do catosci  |lzba Gospodarcza ,FARMACJA uwagi do catosci Autoryzacja — czym sie rézni autoryzacja od kontroli opisanej w dziale  |Uwaga nieuwzgledniona
projektu POLSKA” projektu Illa ustawy o $wiadczeniach ? Mozna powiedzie¢, ze autoryzacja jest prawidtowa redakcja
pierwotna a kontrola wtérna w trakcie realizacji kontraktu, z tym ze przepisow
autoryzacja takze ma swojg 5-letnig waznos¢. W przedmiotowym
projekt w przepisach zmieniajgcych ustawe o $wiadczeniach brak jest
korelacji miedzy postepowaniem o zawarcie umow ze
$wiadczeniodawcami a autoryzacjg. Projekt niestety w tym zakresie
1224.|R1 - Przepisy Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 2 pkt 12 Zdefiniowane w projekcie ustawy ,zdarzenie niepozgdane” jest Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne POLSKA” niespojne z definicja ,zdarzenia niepozadanego” z ustawy Prawo akredytacja w
farmaceutyczne. Uzycie tych samych okreslen definiujgcych odmienny |kompetencji MZ
zakres moze wprowadzi¢ trudnosci interpretacyjne, np. zwigzane z
raportowaniem zdarzen niepozgdanych.
1225. |R1 - Przepisy Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 3ust. 1 Klinicznego — proponujemy uzupetni¢ stowami, ,w tym stosowania Uwaga nieuwzgledniona
ogolne POLSKA” rekomendacji terapeutycznych o ktérych mowa art. 48aa ust. 6 ustawy |prawidiowa redakcja
o $wiadczeniach. przepisow
1226. |R1 - Przepisy Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 5 Jakie dane ma na mysli inicjator ? Ustawa nie zaktada stworzenia Uwaga nieuwzgledniona
ogolne POLSKA” jednego systemu jako$ci — w rozumieniu systemu IT pokazujgcego prawidtowa redakcja
wszystkie dane, ktére majg publikowaé osrodki na swoich stronach przepisow
internetowych. Publikowa¢ mozna jedynie informacje czy dany szpital
przeszedt autoryzacje czy nie(warunkowo), przeszedt certyfikacje czy
nie (dzisiaj nie publikuje sie z jakim wynikiem procentowym) oraz czy
wdrozvt wewnetrzny system monitorinqu jakosci.
1227.|R2 - Autoryzacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 7 w zwigzku z  |Procedura konkursowa trwa obecnie znacznie krécej niz trzy miesigce. |Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” art 11 ust. 1. Proponujemy wigczy¢ autoryzacje z procedurg konkursowa o wyborze |prawidtowa redakcja
ofert. Zgodnie z obecnymi zapisami szpital musi si¢ podda¢ autoryzacji |przepiséw
i czekac na ogtoszenie procedury konkursu uzupetniajgcego lub
ogtoszenie cyklicznych postepowan, gdzie spetnienie niektérych
systemowych wymogéw (w tym kadrowych) w sytuacji braku
finansowania ze srodkéw publicznych moze nie mie¢ uzasadnienia.
Proponujemy przyjecie rozwigzania, w ktérym autoryzacja jest
elementem procedury konkursowej dla szpitali - tych ktdre jej nie maja.
Pozostate szpitale muszg zadbac o to, by wniosek o autoryzacje ztozy¢
odpowiednio wczedniei, bv zachowac ciaatosé
1228. |R2 - Autoryzacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 10 Powtérne podawanie wielu danych. NFZ posiada w systemie numer wg |Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” ktérego identyfikuje $wiadczeniodawce. Czy ten jeden numer nie prawidtowa redakcja
wystarczy do odnalezienia wpisu? przepisow
1229. |R3 - Wewnetrzny |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 18 Natozenie nowych obowigzkéw dotyczacych dbania o jakosc¢ jest Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

POLSKA”

stuszne, ale wymaga dodatkowych naktadow finansowych. Wydaje sie,
ze powinny one by¢ uwzglednione w dalszych zapisach ustawy.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1230. |R3 - Wewnetrzny |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 18 ust. 2 pkt 6 |Proponujemy dodac¢ stowa ,oraz przekazuje Rzecznikowi Praw Uwaga nieuwzgledniona
system POLSKA” Pacjenta”. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1231.|R3 - Wewnetrzny |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 19 ust. 2 pkt 3. |Btedne odniesienie — powinno by¢ do art. 18 ust 2 pkt 6. Proponujemy |Uwaga nieuwzgledniona
system POLSKA” by na stronie byt publikowany caty raport jakosci, za$ Rzecznik Praw prawidtowa redakcja
zapewnienia Pacjenta winien zrobi¢ repozytorium raportéw — tak by pacjent mogt przepisow
jakosci i tatwiej je znalez¢.
bezpieczenstwa
1232. |R3 - Wewnetrzny |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 21 Bardzo ogdlny zapis - potrzebne jest doprecyzowanie kto powotuje, Uwaga nieuwzgledniona
system POLSKA” jakie wynagrodzenie, odpowiedzialno$¢, uprawnienia w ramach funkcji. |komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1233.|R3 - Wewnetrzny |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 23 ust. 1. Btedne odestanie, najprawdopodobniej poprawne to ,,0 ktérych mowa w |Uwaga uwzgledniona
system POLSKA” art. 18 ust. 2 pkt 9.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1234.|R3 - Wewnetrzny |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 25 Czy w formularzu znajdg sie takie punkty jak np. ocena zywienia? Uwaga bezprzedmiotowa
system POLSKA”
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1235. |R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 27 Akredytacja w ochronie zdrowia jest zgodna ze standardami, ale Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” powinna by¢ prowadzona przez niezalezng od ptatnika Komisje. Jest to |akredytacja w
podstawa akredytacji - inaczej to jest licencjonowanie. kompetencji MZ
1236. |R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 28 ust 1. Standardy akredytacyjne powinny by¢ tworzone przez niezalezng Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” instytucje przy wykorzystaniu miedzynarodowego doswiadczenia. akredytacja w
Tworzenie od podstaw autorskiego systemu ochrony zdrowia ogranicza |kompetencji MZ
turystyke medyczng — Polska ma $wietnych lekarzy a sektor mogtby
dosta¢ duzy zastrzyk gotéwki za Swiadczenia ptacone przez turystow
medycznych.
1237.|R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 38 Wizyty kontrolne - jak czesto i kiedy MZ moze nakaza¢ je wykonywaé? |Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” Nie powinien to by¢ delegat NFZ. akredytacja w
kompetencji MZ
1238. |R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 40 Prezes NFZ moze nie zgodzi¢ si¢ z rekomendacjg Rady (Rada art. 50) |Uwaga nieuwzgledniona

POLSKA”

o akredytacji.

prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1239. |R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 43 Optata do NFZ za akredytacje — powstaje konflikt, poniewaz NFZ jest |Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” tez ptatnikiem za ustugi. Powinna by¢ niezalezna komisja prawidtowa redakcja
akredytacyjna: komisja akredytacyjna w ochronie zdrowia. przepisow
1240. |R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 46 Brak zapiséw o konflikcie intereséw wizytatora w kontekscie miejsca Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” przeprowadzanej wizytacji i wczesniejszych (wymaganych prawem) prawidtowa redakcja
doswiadczen zawodowych. przepisow
1241.|R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 49 Czy wizytatoréw nie powinna skresla¢ niezalezna Komisja Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” akredytacyjna? prawidtowa redakcja
przepisow
1242.|R4 - Akredytacja |lzba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 51 Sktad rady akredytacyjnej — w sktadzie Rady brakuje ekspertow Uwaga nieuwzgledniona
POLSKA” niezaleznych instytucji jak np. towarzystw naukowych, instytucji prawidtowa redakcja
zajmujgcych sig jakoscig opieki zdrowotnej. przepisow
1243. |R5 - Zmiany w Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 63 Jak sie maja do tego zapisy RODO? uwaga uwzgledniona
przepisach POLSKA”
obowigzujgcych
1244.|R5 - Zmiany w Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 64 zmiana 1 Dodanie art 8d do ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie Uwaga nieuwzgledniona
przepisach POLSKA” informacji w ochronie zdrowia — zapis jest nieprecyzyjny. W projekcie prawidtowa redakcja
obowigzujgcych widnieje adnotacja, ze pewne zapisy wymagajg dodatkowego przepisow
uzgodnienia. Finalna ocena bedzie mozliwa dopiero po uzupetnieniu
zapisu, niemniej wydaje sie, ze wystarczajgce jest odniesienie sie do
minimalnych wytycznych systemoéw, o ktérych mowa w ustawie o
informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujacych zadania publiczne
przez wszystkie podmioty ktére chcg lub sg zobowigzane do wymiany
informacii w publicznvm svstemie ochronv zdrowia
1245.|R5 - Zmiany w Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 64 zmiana 2 Zmiana korzystna, niemniej sama idea petnych rejestréow medycznych |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach POLSKA” wskazuje, ze niezbedne jest potgczenie roli sprawozdawczej z prawidtowa redakcja
obowigzujgcych rejestrowg. W przeciwnym razie przecigzenie administracyjne kadr przepisow

medycznych skutkuje niekompletnoscig zbieranych danych. Albo za
wprowadzenie rekordéw do rejestru trzeba podmioty wynagradzaé, albo
jak wyzej wspomniano - tgczy¢ z obowigzkiem sprawozdawczym do
ptatnika.




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia

1246. |R5 - Zmiany w Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 64 zmiana 3 -  |Minister Zdrowia jak i podmioty odpowiedzialne coraz czesciej Uwaga bezprzedmiotowa
przepisach POLSKA” zmiana w artykule  |prowadzg dialog o wprowadzeniu wynikowej refundacji lekow i wyrobow
obowigzujgcych 19 pkt b medycznych. Rozwigzanie to pozwala pfatnikowi ptaci¢ tylko i

wytgczenie za efekty osigganych terapii, co jest szczegdlnie wazne w
przypadku drogich ale i innowacyjnych opcji terapeutycznych.
Rozwigzanie to jednak wymaga wprowadzenia rejestru, ktory pozwoli
oceni¢ osiggane rezultaty. W zwigzku z tym proponujemy uzupetnic
powyzszy zapis o ,podmioty odpowiedzialne o ktérych mowa w art. 1
pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
po konsultacii z Ministrem Zdrowig”

1247.|R5 - Zmiany w Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 64 zmiana 3e Lektura ponizszej zmiany nie wskazuje kto mégtby finansowac rejestry |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach POLSKA” medyczne tworzone przez towarzystwa naukowe i w oparciu o jakie komentarz
obowigzujgcych kryteria bedzie tworzony budzet. Proponujemy w tym temacie

przeprowadzi¢ szerszg debate publiczng i da¢ towarzystwom
naukowym szersze mozliwosci pozyskiwania srodkéw finansowych na
zainiciowane przez nich rejestry — poza budzetem Ministra Zdrowia.

1248. |R5 - Zmiany w Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 64 zmiana 3g Udostepnianie danych zawartych w rejestrach medycznych — dobrym Uwaga nieuwzgledniona
przepisach POLSKA” rozwigzaniem jest wprowadzenie zapiséw ktére zobowigzg podmioty do |prawidiowa redakcja
obowigzujgcych transparentnego publikowania sprawozdania z realizacji rejestru i przepisow

osigganych wynikéw.

1249. |R6 - Przepisy Izba Gospodarcza ,FARMACJA Art. 71 Czy nie lepiej bytoby wigczy¢ Centrum Monitorowania Jakosci jako Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, POLSKA” cztonka konsorcjum ds. jakos$ci w ochronie zdrowia, a nie likwidowa¢? |akredytacja w
dostosowujgce i kompetencji MZ
konhcowe

1250. |R1 - Przepisy Amerykanska Izba Handlowa w Art. 3ust. 1 W Art. 3 ust 1 rekomendujemy doprecyzowanie definicji obszaru Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Polsce (AmCham) ,klinicznego”, poprzez uzupetnienie jej o stowa, ,w tym stosowania prawidtowa redakcja

rekomendacji terapeutycznych o ktérych mowa art. 48aa ust. 6 ustawy |przepisow
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych”.
1251.|R2 - Autoryzacja |Amerykanska lzba Handlowa w R2 - Autoryzacja Projekt ustawy naktada na podmiot leczniczy (szpital) obowigzek Uwaga nieuwzgledniona

Polsce (AmCham)

uzyskania autoryzacji jako warunku finansowania swiadczen
zdrowotnych z srodkéw publicznych. Dotychczas uzyskanie wpisu do
rejestrow podmiotow publicznych prowadzacych dziatalno$é leczniczg
oraz zobowigzania kontraktowe spetnienia wymogoéw wraz z
przystapieniem do umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia (NFZ)
stanowity warunki udzielania $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
$rodkoéw publicznych. Okreslona w ustawie autoryzacja stanowi kolejny
wymaog naktadany przez regulatora na podmioty lecznicze. Ze wzgledu
na zbiezno$¢ z wezesniejszymi regulacjami (m.in. instrument kontroli
opisany w dziale IllA ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych) wydaje sie, ze proponowane
rozwiazanie stanowi iedvnie dodatkowe ohciazenie administracvine

prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1252. |R2 - Autoryzacja |Amerykanska Izba Handlowa w R2 - Autoryzacja Projektowane zapisy nadajg zbyt duze uprawnienia Narodowemu Uwaga nieuwzgledniona
Polsce (AmCham) Funduszowi Zdrowia w stosunku do podmiotu leczniczego, czego prawidtowa redakcja
przejawem jest ostatecznos$¢ decyzji o autoryzacji wydawanej w formie |przepisow
decyzji administracyjnej na okres 5 lat — od decyzji przystuguje jedynie
skarga do Sadu Administracyjnego. Majgc na uwadze specyfike
funkcjonowania podmiotéw leczniczych, brak mozliwosci szybkiego
odwotania od decyzji administracyjnej niesie znaczgce konsekwencje
dla prowadzenia dziatalnosci.

1253. |R3 - Wewnetrzny |Amerykanska |Izba Handlowa w R3 - Wewnetrzny W projekcie NFZ zostat wskazany jako podmiot, do ktérego zgtaszane |Uwaga nieuwzgledniona
system Polsce (AmCham) system zapewnienia |bedg zdarzenia niepozgdane oraz niezgodnosci ze standardowymi prawidtowa redakcja
zapewnienia jaosci i procedurami postepowania (SOP). W opinii AmCham, wymog przepisow
jakosci i bezpieczenstwa zgtoszenia dziatan niepozgdanych oraz niezgodnosci z SOP do
bezpieczenstwa ptatnika, zaprzecza idei ciggtej poprawy jakosci w ramach dane;j

organizacji, niesie takze ze sobg ryzyko wprowadzenia sankcji wobec
Swiadczeniodawcy. W konsekwencji dziatanie to moze skutkowaé
przeciwstawnym efektem tj. niechecig do prowadzenia dziatan
zgtoszeniowych w ramach danego podmiotu. W opinii AmCham
podmiotem odpowiedzialnym za rejestrowanie zgtoszen powinno by¢
Ministerstwo Zdrowia lub iedna z iednostek mu podleatvch

1254.|R3 - Wewnetrzny |Amerykanska lIzba Handlowa w R3 - Wewnetrzny Brak jest korelacji jakosci z wyceng swiadczen i wysokoscig kontraktéw. |Uwaga nieuwzgledniona
system Polsce (AmCham) system zapewnienia |Swiadczeniodawcy, ktérzy spetniajg kryteria akredytacyjne powinni méc |prawidtowa redakcja
zapewnienia jaosci i skorzysta¢ z wyzszej wyceny $wiadczen medycznych, ponadto przepisow
jakosci i bezpieczenstwa podmioty te, powinny by¢ premiowane przy przedtuzaniu kontraktow/
bezpieczenstwa ryczattow.

1255. |R4 - Akredytacja |Amerykanska Izba Handlowa w R4 - Akredytacja Przypisanie ptatnikowi czynnosci zwigzanych z udzielaniem akredytacji |Uwaga uwzgledniona

Polsce (AmCham)

jest dziataniem niespotykanym w innych krajach. Proponowane
rozwigzanie moze utrudni¢ budowanie kultury poprawy jakosci,
zmierzajgc w swoich zatozeniach do rozwigzan sankcyjnych. Podobnie
jak w przypadku autoryzacji, w opinii AmCham, projektowane zapisy
nadajg zbyt duze uprawnienia Narodowemu Funduszowi Zdrowia w
stosunku do podmiotu leczniczego (ostatecznos¢ decyzji
administracyjnej, skarga do Sgdu Administracyjnego jako jedyna
mozliwo$¢ odwotania). Ponadto przyjeta forma odwotania na drodze
skargi do Sgdu Administracyjnego znaczaco wydtuza postepowanie
oraz jest wyrazem konfliktu $wiadczeniodawcy z Narodowym
Funduszem Zdrowia — ptatnikiem. Pojawia sie takze watpliwos¢, czy w
przypadku pozytywnego rozstrzygniecia skargi na rzecz podmiotu
leczniczego, otrzyma on przystugujgce dodatkowe wynagrodzenie
(zwiazane z nremiowaniem iakndci) za czas naleznv wraz z adsetkami
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1256.

R4 - Akredytacja

Amerykanska Izba Handlowa w
Polsce (AmCham)

R4 - Akredytacja

Projektowana w ustawie likwidacja Centrum Monitorowania Jakosci,
odpowiedzialnego dotad za proces realizacji akredytaciji, i przekazanie
powyzszych kompetencji do NFZ spowoduje, ze pfatnik bedzie zaréwno
wyceniat procedury, ptacit za nie oraz oceniat ich jakos¢. Ulokowanie
powyzszych kompetencji w rekach jednego podmiotu budzi
uzasadnione obawy. Dodatkowo projekt ustawy nie zawiera przepisow
szczegodtowych opisujgcych proces integracji CMJ z NFZ, wskazano
tvlko date likwidacii CMJ tj. koniec 2022 roku.

Uwaga nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetencji MZ

1257.

R4 - Akredytacja

Amerykanska Izba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 28

Istnieje koniecznos¢ doprecyzowania standardéw akredytacyjnych,
ktore majg zosta¢ przygotowane dla wylistowanych w projekcie dziatdw
tematycznych wskazanych w art. 28 (np. koordynacja opieki). Na etapie
wypracowywania standardéw akredytacyjnych warto rozwazy¢
uwzglednienie diagnostyki patomorfologicznej.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1258.

R4 - Akredytacja

Amerykanska lzba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 46

W art. 46 wérdéd wymagan, ktére musi spetnia¢ osoba bedaca
wizytatorem nie uwzgledniono zapiséw o konflikcie intereséw w
kontekscie miejsca przeprowadzanej wizytacji i wcze$niejszych
(wymaganych prawem) doswiadczen zawodowych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1259.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Amerykanska Izba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 62

W art. 62 w definicji niepozgdanego zdarzenia medycznego, w czesci
dotyczacej ,nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego”,
koniecznym jest uscislenie powyzszego okreslenia przez dodanie
,hiezgodnego z opisem ChPL lub kryteriéw opisanych w programie
lekowym z wyjgtkiem zastosowania leku zgodnego z wykazem MZ w
zakresie wskazan poza-rejestracyjnych lub procedury RDTL”. Poza-
rejestracyjne zastosowania lekow (off-label) jest jednym z elementow
pracy lekarzy budzgcym kontrowersje i watpliwosci. Jest to
spowodowane brakiem jednoznacznych, szczegotowych regulaciji
prawnych w tym zakresie. Co do zasady lekarze powinni kierowa¢ sie
sposobem dawkowania i wskazaniami do stosowania okreslonymi w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), jednakze w przypadku
niektorych pacjentéw, w szczegolnosci w obszarze terapeutycznym
pediatrii i onkologii, wystepujg sytuacje braku terapii,
scharakteryzowanych pod katem danego zastosowania

w ChPL. Doprecyzowanie w projektowanej ustawie, zapisu w
odniesieniu do nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego,
utatwi interpretacje przewidzianych mozliwosci publicznego

sfinansowania terapii prowadzonej w innych niz wynikajace
z Chbl wekazaniach

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1260.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Amerykanska lzba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 64

Legislator w sposéb rozbudowany przedstawia kwestie techniczne
zwigzane z powstaniem rejestrow oraz procesem nadzoru nad ich
funkcjonowaniem, nie wskazuje natomiast jasno celu powstawania
rejestrow.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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1261.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Amerykanska Izba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 64 pkt. 3

W art. 64 pkt 3 (zmiana w artykule 19 pkt b ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia) — Minister Zdrowia,
jak i podmioty odpowiedzialne, coraz czesciej prowadzg dialog nt.
wprowadzenia wynikowej refundacji lekéw i wyrobéw medycznych.
Rozwigzanie to pozwala ptaci¢ za efekty osigganych terapii, a
finansowanie niepowodzen klinicznych jest przeniesione na dostawce.
Jest to szczegdlnie wazne w przypadku kosztownych, innowacyjnych
opcji terapeutycznych. Rozwigzanie to jednak wymaga wprowadzenia
rejestru, ktéry pozwoli oceni¢ osiggane rezultaty. W opinii AmCham
warto rozwazy¢ poszerzenie listy podmiotéw, ktére mogg wnioskowac o
utworzenie rejestrow medycznych o ,podmioty odpowiedzialne o
ktorych mowa w art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji
lekow, srodkow spozywczych przeznaczenia zywieniowego oraz
wyvrahow medveznveh na kansultacii z Ministrem Zdrowia”

1262.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Amerykanska lzba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 64 pkt 3g

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

W Art 64 pkt 3g dotyczagcym udostepniania danych zawartych w
rejestrach medycznych, AmCham rekomenduje wprowadzenie zapisow,
ktore zobowigzg podmioty prowadzace rejestry do transparentnego
publikowania sprawozdan z realizacji rejestru i osigganych wynikéw w
ramach jednej platformy dedykowanej temu celowi. Zapewniony dostep
do danych dla firm badawczych/farmaceutycznych umozliwia
opracowanie skutecznych rozwigzan terapeutycznych, zgodnych z
biezacvmi potrzebami.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1263.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Amerykanska Izba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 64

W ramach projektowanych zapiséw koniecznym wydaje sie
wypracowanie rozwigzania, ktére pozwoli na potgczenie i ujednolicenie
rejestrow medycznych, oraz na rezygnacje systemu SMPT, tak by nie
dublowac¢ zbieranych danych. Dziatanie to pozwoli na lepsze
monitorowanie informacji dotyczgcych dziatan niepozadanych, a takze
dostarczy informacji nt. najbezpieczniejszego i najbardziej celowanego
schematu leczenia.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1264.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Amerykanska Izba Handlowa w
Polsce (AmCham)

Art. 64

AmCham rekomenduje wykreslenie z projektu ustawy zapiséw
dotyczacych utworzenia Rady Rejestréw Medycznych. W Swietle
proponowanych zapiséw Rada jest ciatem doradczym, w opinii
AmCham posiadane przez pracownikéw Resortu Zdrowia kompetencje,
wiedza i zasoby kadrowe pozwalajg na realizacje zadan zwigzanych z
rejestrami samodzielnie, bez koniecznosci powotywania dedykowanego
organu.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1265.

uwagi do catosci
projektu

Polska Federacja Szpitali

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy wymaga bardzo doktadnego dostosowania pod kgtem
redakcyjnym odwotania zawarte w poszczegodlnych przepisach sg
watpliwe. Zapisy ustawy sg trudne do jednoznacznej oceny ze wzgledu
na brak projektow aktow wykonawczych Powyzsze uniemozliwia
dokonanie petnej oceny rozwigzan wskazanych w projekcie ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1266.

uwagi do catosci
projektu

Polska Federacja Szpitali

uwagi do catosci
projektu

Ustawa dotyczy tylko szpitali — a ma tytut ,0 jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta” Brak jest promociji
kompleksowosci i konkurencji o wartos¢ dodang, skoro nie dotyczy
AOS, POZ, itd. Ustawa odnosi si¢ do autoryzacji i akredytacji szpitali
ale pomija zupetnie AOS, POZ co w dalszym ciggu daje
fragmentarvzacie svstemu opijeki i i

1267.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Polska Federacja Szpitali

R2 - Autoryzacja

Uwaga nieuwzgledniona
kolejne zakresuy
dziatanosci bedg
wdrazane stopniowo

W naszej opinii potgczenie akredytacji oraz licencji (autoryzacji) w
jednej instytuciji, ktéra jest ptatnikiem, a nie niezaleznym ciatem — czyli
w NFZ zaprzecza istocie akredytacji. NFZ zamiast by¢
wspotodpowiedzialnym i pomagac w koordynaciji opieki, jako
ubezpieczyciel wchodzi w role kontrolera ,policjanta systemu” Podmiot
udzielajacy akredytacji ma bardzo duzy wachlarz mozliwosci
przediuzania/hamowania uzyskania oceny akredytacyjnej. Ptatnik
systemowy jest jednoczesnie instytucjg kontrolujaca, nadajgca
certyfikat i nagradzajgca jakos¢. Akredytacja powinna by¢ osobna,
premiowana przez NFZ ale najlepiej aby byly niezalezne autoryzowane
przez MZ firmy akredytacyjne w OZ lub lepiej Komisja (?) ztozona z
uczestnikow systemu. Ponadto uwazamy, ze proces autoryzacji ma na
celu wykluczenie jednostek udzielajgcych $wiadczen z systemu.
Zakwestionowanie wyniku jedynie w drodze skargi do sgdu
administracyjnego. W przypadku odmowy udzielenia autoryzacji kolejny
whniosek o jej udzielenie moze zosta¢ ztozony po uptywie roku od dnia,
w ktérym decyzja o odmowie udzielenia autoryzacji zostata
prawomocna. Szczegdtowe aspekty zwigzane z trybem wydawania

ii S i nia ministra

1268.

R4 - Akredytacja

Polska Federacja Szpitali

R3 - Wewnetrzny
system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

Uwaga uwzgledniona

autorvzacii zostana okredlenia w ramach roznorzadze

Wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa — brak
minimalnych wymogéw (rozporzadzenia wykonawczego) — trudno
oceni¢ ostateczne rozwigzania bez tego projektu, nadal brak przepiséw
wykonawczych w zakresie: zasad i trybu monitorowania jakosci
Swiadczen, w szczegodlnosci wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn
zrodtowych, wystepowania zdarzen niepozadanych a takze
minimalnych wymogdéw wewnetrznego systemu, zapewnienie jakosci i
bezpieczenstwa.

1269.

uwagi do catosci
projektu

Polska Federacja Szpitali

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposdb dziatania pro
jakosciowe (akredytacja) przetoza sie na finansowe motywowanie
Swiadczeniodawcow, nie ma nigdzie zapisow premiujgcych jakos¢.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1270.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i

koncowe

Polska Federacja Szpitali

Art. 71g

Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki doktadnie sposéb dziatania pro
jakosciowe (akredytacja) przetoza sie na finansowe motywowanie
Swiadczeniodawcow, nie ma nigdzie zapiséw premiujgcych jakosc¢.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1271.|R5 - Zmiany w Polska Federacja Szpitali Art. 62 w zakresie  |System $wiadczen kompensacyjnych — osoba pethomocnika — Uwaga nieuwzgledniona
przepisach art. 71g wytgczenie profesjonalnych petnomocnikéw z postepowania. W tym prawidtowa redakcja
obowigzujgcych punkcie takze brak przepisow wykonawczych w zakresie minimalnych  |przepiséw
kryteridw, przyznania swiadczenia kompensacyjnego oraz
szczegbtowego zakresu i warunkéw ustalania wysokosci $wiadczenia.
Ponadto, brak standardéw leczenia, ktére stanowig podstawg do oceny
zdarzenia niepozadaneqo.
1272.|R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 20 ust. 2 Prowadzenie rejestrow medycznych uznajemy za dobry krok, jednak Uwaga nieuwzgledniona
system nadal brak jest przepiséw wykonawczych, brak doprecyzowania w komentarz
zapewnienia zasadzie zakresie zasady no-fault brak wytgczenia odpowiedzialnosci
jakosci i karnej i cywilnej, brak standardéw terapeutycznych, ktére sg referencje
bezpieczenstwa sg do oceny jakosci bezpieczehstwa.
1273.|R1 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 3 Jakos¢ definiowana i mierzona przez wskazniki, odnoszace sie do Uwaga nieuwzgledniona
ogolne obszaréw: ,konsumenckiego” — czy chodzi o warto$¢ dla pacjenta?, prawidtowa redakcja
kliniczne powinno by¢ medyczne, zarzgdcze — powinno by¢ przepisow
1274.|R1 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 4 Brakuje wyniku leczenia, ktéry sktada sie na jakos$¢, brakuje koordynacji |Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne opieki medycznej komentarz
1275. |R1 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 6 Brak rozporzgdzenia uniemozliwia petng ocene i odniesienie sig do Uwaga uwzgledniona
ogolne zatozen ustawy
1276.|R2 - Autoryzacja |Polska Federacja Szpitali Art. 8 Spetnienie warunkéw na podstawie art. 31D ustawy o $wiadczeniach — |Uwaga nieuwzgledniona
znowu wymagania personelu, sprzetu i warunkéw lokalowych czyli komentarz
kontynuacja starego modelu organizacyjnego, fragmentaryzacja, brak
oceny wynikow leczenia
1277.|R2 - Autoryzacja |Polska Federacja Szpitali Art. 10 Powtdérne podawanie wielu danych, NFZ posiada w systemie numer wg |Uwaga nieuwzgledniona
ktorego identyfikuje $wiadczeniodawce, czy ten jeden numer nie komentarz
wystarczy do odnalezienia wpisu?
1278. |R2 - Autoryzacja |Polska Federacja Szpitali Art. 13 Ponowne odniesienie do kadry i sprzetu, brakuje efektu leczenia i Uwaga nieuwzgledniona
jakosci leczenia komentarz
1279. |R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 18 Zgadzamy sie z ideg wewnetrznego systemu jakosci prowadzonym Uwaga nieuwzgledniona
system przez podmiot leczniczy, szczegdlnie jesli méwimy o SOP, ALE, pkt3: komentarz
zapewnienia zapewnia niezbedne srodki do wlasciwego monitorowania jakosci i
jakosci i bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdrowotnych; - skad $rodki ?
bezpieczenstwa nowy fundusz jakosci? Pkt. 13. zapewnia szkolenia niezbedne dla
uzyskiwania i podnoszenia kompetencji personelu w zakresie jakosci i
bezpieczenstwa udzielanych $wiadczen zdrowotnych;- to powinien robi¢
takze organ udzielajacy licencie. co z personelem kontraktowym?
1280. |R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 19 Dyrektor z kolejnym obowigzkiem, bez mozliwosci delegowania pracy, |Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

brak pracy zespotowej — wszystko ma robi¢ dyrektor — proponujemy
zapis: osobg odpowiedzialng za funkcjonowanie, a nie prowadzenie i w
podpunktach tez odpowiednio zmieni¢, a rola szpitalnej komisji ds.
Jakosci, menedzer ds. jakosci?

komentarz




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1281.|R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 20 Jaka mamy gwarancje, ze po zgtoszeniu wewnetrznym potem Uwaga nieuwzgledniona
system prokurator nie zazada informacji z systemu jakosci i pomimo zapisu w  |komentarz
zapewnienia ustawie jakosci zgtoszenie bedzie stanowito jednak podstawe do
jakosci i postepowania o wykroczenie karne? Dalsze zapisy dot. funduszu
bezpieczenstwa kompensacyjnego takiej gwarancji _nie dajg
1282.|R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 21 Bardzo ogdlny zapis, potrzebne doprecyzowanie, kto powoluje, jakie Uwaga nieuwzgledniona
system wynagrodzenie, odpowiedzialno$¢, uprawnienia w ramach funkgcji komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1283.|R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 23 Dobrze, ze szpital nie bedzie musiat tworzy¢é nowego systemu, bardzo |Uwaga nieuwzgledniona
system niepokoi nas , ze zdarzenia rejestruje NFZ, a nie niezalezna Komisja, komentarz
zapewnienia proponujemy powotanie osobnej niezaleznej komorki organizacyjnej
jakosci i
bezpieczenstwa
1284.|R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 24 Poza raportami na stronie szpitala proponujemy takze ale tego typu Uwaga nieuwzgledniona
system informacje znajdowaty sie na stronie niezaleznej Komisji. komentarz
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1285. |R3 - Wewnetrzny |Polska Federacja Szpitali Art. 25 Opracowuje NFZ- jeden dla wszystkich szpitali? Czy znajdg sie tam Uwaga nieuwzgledniona
system takze takie punkty jak np. ocena zywienia, dieta jest czescig procesu komentarz
zapewnienia leczniczego, powinna by¢ poprawiana w szpitalach
jakosci i
bezpieczenstwa
1286. |R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 27 Akredytacja — zgodnos$¢ ze standardami ale powinna by¢ prowadzona |uwaga uwzgledniona
przez niezalezng komisje od pfatnika — to podstawa akredytacji, inaczej
to jest licencjonowanie
1287.|R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 28 standardy akredytacyjne przygotowuje przez NFZ, kierujac sie opinig Uwaga nieuwzgledniona
Rady Akredytacyjnej, ale to nie jest obligatoryjne, gdzie ta Rada komentarz
powstanie, ma by¢ przy NFZ ?, dlaczego nie Rada ale poza NFZ, co
pozwoli na zachowanie idei akredytacji ktéra nie powinna by¢
wykonywana przez ptatnika. Standardy liczne, a gdzie wynik leczenia
(atéwna warto$¢ dla pacienta ?) to powinien by¢ atéwny standard
1288. |R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 38 Wizyty kontrolne- co ile i kiedy MZ moze nakaza¢ je wykonywacé; Nie Uwaga nieuwzgledniona
powinien to by¢ delegat NFZ, komentarz
1289. |R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 43 Optata do NFZ za akredytacje — konflikt bo NFZ jest tez ptatnikiem za Uwaga nieuwzgledniona

ustugi — powinna by¢ niezalezna komisja akredytacyjna : (komisja
akredytacyjna w ochronie zdrowia),

komentarz




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1290. |R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 46 Wizytator — wystarczy jakiekolwiek wyksztatcenie wyzsze oraz 3 lata Uwaga nieuwzgledniona
pracy w podmiocie leczniczym (czyli moze by¢ kto$ z POZ, AOS — komentarz
wizytowac szpital) nie ma zadnego specjalnego certyfikatu ani wymogu
szkolenia w zakresie jakosci w ochronie zdrowia, a ma by¢ to osoba
sprawdzajgca spetnianie wysokich standardéw, w tym wyniku leczenia,
oraz sprawdzania wysoko kwalifikowanej kadry zarzadczej —
niewspoétmiernie niski standard wizytatora
1291. |R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 50 Postulat przeniesienia akredytacji do autoryzowanych firm Uwaga nieuwzgledniona
akredytacyjnych, Watpliwosci i obawy budzi takze sktad Rady : sg komentarz
zawody medyczne (2), przedstawiciele RPO (2) nie ma zadnego
przedstawiciela pracodawcow, menedzerow, towarzystw , a jest zbyt
wielu urzednikéw w radzie (az 10, a z RPO nawet 12 i majg wiekszos¢)
— to nie jest rada ale organ roboczy NFZ, nawet przedstawiciel NIL, czy
NIPiP musi bv¢ zaakceptowany przez MZ

1292. |R4 - Akredytacja |Polska Federacja Szpitali Art. 55 Przewodniczgcego Rady wskazuje prezes NFZ — nie jest to RADA to Uwaga nieuwzgledniona

zespot roboczy NFZ, Regulamin zatwierdza prezes NFZ. komentarz

1293. |R5 - Zmiany w Polska Federacja Szpitali Art. 62 Proponujemy dodanie stowa ,nieumysine” oraz zmiane w KK — Uwaga nieuwzgledniona
przepisach wytgczenie tak zdefiniowanych zdarzen medycznych z komentarz
obowigzujgcych odpowiedzialno$ci karnej

1294. |R6 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 65 Co z umowami z okresem obowigzywania krétszym iz 3 lata. Umowa Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, wygasnie, brak autoryzacji z automatu wykluczy $wiadczeniodawce z komentarz
dostosowujgce i ubiegania sie o nowg umowe? Ewentualnie czy ten zapis sygnalizuje
koncowe okres na jaki zostang przedtuzone tzw. umowy wieloletnie?

1295. |R6 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 71F Gdy pacjent nie ma rekompensaty z funduszu przy RPO zapis nie Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, wyklucza procesu karnego po albo zamiast i wtedy cate anonimowe komentarz
dostosowujgce i zgtoszenie zdarzenia moze by¢ na wniosek prokuratora ujawnione, w
koncowe momencie toczgcej sie sprawy w ramach postepowania cywilnego,

sprawe w Funduszy kompensacyjnym sie umarza

1296. |R6 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 71n Nadal pacjent moze ubiega¢ sie o sprawe karng Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, komentarz
dostosowujgce i
koncowe

1297. |R6 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 710 Czy to wytgcza Kodeks Karny? Niejasne zapisy Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, komentarz
dostosowujgce i
konhcowe

1298. |R6 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 71s W sktad Komisji (odwotawczej) wchodzi 9 czionkéw - 5 urzednikéw, 2 Uwaga nieuwzgledniona
przej$ciowe, zawody medyczne, 2 pacjentéw org, ponownie brak przedstawicieli komentarz
dostosowujgce i podmiotéw leczniczych- dyrektoréw menedzerow, ekspertéw od jakosci
koncowe w szpitalach

1299. |R5 - Zmiany w Polska Federacja Szpitali Art. 63 Jak sie majg do tego zapisy RODO? Uwaga uwzgledniona
przepisach

obowigzujgcych




Jednostka

Stanowisko

L.p. Obszar Podmiot zgtaszajacy redakeyjna Tresé zgloszonej uwagi Ministerstwa Zdrowia
1300. |R5 - Zmiany w Polska Federacja Szpitali Art. 64 Kto zaptaci za integracje systemow teleinformatycznych? Istnieje Uwaga nieuwzgledniona
przepisach obawa podniesienia cen obstugi dziedzinowych systeméw IT w komentarz
obowigzujgcych sprawach serwisowych, wykraczajgcych poza pierwotne umowy-
kolejne obcigzenie dla podmiotéw leczniczych
1301. |R5 - Zmiany w Polska Federacja Szpitali Art. 64 Gtéwnie urzednicy, czy nie lepiej powierzy¢ odpowiednim zewnetrznym |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach organizacjom, towarzystwom? komentarz
obowigzujgcych
1302. |R6 - Przepisy Polska Federacja Szpitali Art. 71 Czy nie lepiej wtgczy¢é CMJ, jako cztonka konsorcjum ds. jakosci w Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, zdrowiu, a nie od razu likwidowac¢? komentarz
dostosowujgce i
konhcowe
1303. |uwagi do catosci  |Polska Federacja Szpitali uwagi do catosci Projekt ustawy wymaga dostosowania pod katem redakcyjnym Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu odwotania zawarte w poszczegolnych przepisach sa watpliwe. komentarz
Powyzsze uniemozliwia dokonanie petnej oceny rozwigzan wskazanych
w projekcie ustawy. Btedne odniesienia do jednostek redakcyjnych.
1304. |uwagi do catosci  |Polska Federacja Szpitali uwagi do catosci Szpitale potrzebuja dodatkowych naktadéw finansowych na inwestycje |Uwaga

projektu

projektu

w celu spetnienia kryteriow autoryzacyjnych i standardéw
akredytacyjnych, dziatania powodujg wzrost kosztéw dziatalnosci z
powodu inwestycji w system zarzgdzania jakoscia, kto te dziatania
bedzie finansowat? Podmioty lecznicze nie majg dostatecznych

bezprzedmiotowa
ustawa nie reguluje
kwestii finansowania
podmiotéw leczniczych
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1305.

R1 - Przepisy
ogolne

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 3

Projektowany art. 3 projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotne;j i
bezpieczenstwie pacjenta okresla, iz ,Jakos¢ w opiece zdrowotnej jest
zdefiniowana i mierzona przez wskazniki odnoszace sie do obszaréw:
1) klinicznego, 2) konsumenckiego, 3) zarzadczego”. Jednakze projekt
ustawy przyktadowo nie okresla co to za wskazniki, jak one zostang
okreslone oraz kto je bedzie okreslat, a przede wszystkim projekt
ustawy nie okresla powigzania jakosci w opiece zdrowotnej z tymi
wskaznikami. W projekcie méwi sie natomiast o standardach
akredytacyjnych na podstawie ktérych projekt przewiduje uzyskanie
akredytacji przez podmiot wnioskujgcy. W zwigzku z powyzszym nalezy
wyjasni¢ zasadnos$¢ umieszczenia wskazanego zapisu, tym bardziej, ze
w pkt 1 Oceny Skutkéw Regulacji - Jak problem jest rozwigzywany?
stwierdzono iz ,Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania
jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych w drodze odrebnego aktu
prawnego pozwoli m.in. na poprawe skutecznosci diagnostyki i leczenia
przez systematyczng ocene wskaznikow jakosci”. Wspomniane
wskazniki nie zostaty rbwniez wskazane w projektowanym art. 6, ktéry
okresla, iz ,Minister wtasciwy do spraw zdrowia, okresli w drodze
rozporzadzenia, zasady i tryb monitorowania jako$ci udzielanych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, o
ktérych mowa w art. 5, majgc na wzgledzie kliniczny, konsumencki i
zarzadczy obszar udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej”. Dobrg
praktykg jest przedstawianie projektow aktéw wykonawczych do
ustawy, co w kontekscie tej ustawy ma fundamentalne znaczenie.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1306.

R1 - Przepisy
ogolne

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 5

Projektowany art. 5 projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta okresla, iz ,Dane pochodzace z systemu
jakosci w opiece zdrowotnej mogg by¢ wykorzystane przez Fundusz do
finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych do podnoszenia
poziomu jakosci”. Zauwazenia wymaga, iz ww. pkt 1 Oceny Skutkow
Regulacji - Jak problem jest rozwigzywany? stwierdzono iz
,2Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci
udzielanych swiadczen zdrowotnych w drodze odrebnego aktu
prawnego pozwoli m.in. na stworzenie warunkéw umozliwiajgcych
finansowe motywowanie podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia
poziomu jako$ci oraz efektywniejsze wykorzystanie srodkéw
publicznych w obszarze zdrowia”. Zauwazenia wymaga, iz w przepisach
mamy odczynienia z fakultatywnym mechanizmem powigzania jakosci
w opiece zdrowotnej z finansowaniem podmiotéw udzielajgcych
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
natomiast juz w OSR okreslono, iz projekt ustawy wprowadza

nowiazania acanv iakadei 7z suctamam finangcowania dwiadezan zg
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1307.

R1 - Przepisy
ogolne

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 5

Niezaleznie od powyzszego, zauwazenia wymaga, iz projekt ustawy nie
okresla zadnych mechanizmoéw powigzania jakosci udzielanych
$wiadczen zdrowotnych z finansowaniem podmiotéw udzielajgcych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
co moze rodzi¢ brak przejrzystosci, transparentnosci, jawnosci, a takze
nierowne traktowanie $wiadczeniodawcow w procesie o udzielanie
$wiadczen zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych.
Zauwazenia wymaga, iz wyrokiem z 30.10.2012 r., VI SA/Wa 1185/12,
LEX nr 1242345, Wojewddzki Sagd Administracyjny orzekt, iz Narodowy
Fundusz Zdrowia nie powinien wprowadza¢ dodatkowych
nieuregulowanych zastrzezen, w szczegdlnosci takich, ktére
sprzeciwiatyby sie stosowaniu zasady réwnego traktowania
Swiadczeniodawcow. Ponadto projekt nie przedstawia mechanizméw
wskazuiacvch na efektvwnieisze wydatkowanie Srodkdaw nublicznvch

1308.

R2 - Autoryzacja

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 13

Projektowany art. 13 projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwa pacjenta okresla, iz ,1. Dyrektor oddziatu
wojewddzkiego Funduszu udziela autoryzacji w drodze decyzji
administracyjnej w terminie 3 miesigcy od dnia ztozenia wniosku, jezeli
z oceny, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca
spetnia wszystkie kryteria autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. 2.
Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu odmawia udzielenie
autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 miesiecy od
dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktorej mowa w art. 10 ust. 1,
wynika, ze wnioskodawca nie spetnia wszystkich kryteriow autoryzaciji,
z zastrzezeniem art. 8 ust. 2. 3. Dyrektor oddziatu wojewddzkiego
Funduszu, w drodze decyzji administracyjnej, cofa autoryzacje w
przypadku, gdy podmiot autoryzowany nie spetnia kryteriow autoryzaciji,
o ktérych mowa w art. 7, nie pézniej niz w terminie 14 dni od dnia
stwierdzenia braku spetnienia kryteriow autoryzaciji, z zastrzezeniem art.
8 ust. 2. 4. Decyzja, o ktdrej mowa w ust. 1-3, jest ostateczna. Od
decyzji przystuguje skarga do sgdu administracyjnego.” Zauwazenia
wymaga, iz zgodnie z art. 227 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeks
postepowania administracyjnego (Dz. U. Z 2021 r. poz.

735), przedmiotem skargi moze byé w szczegdlnosci zaniedbanie lub
nienalezyte wykonywanie zadan przez wtasciwe organy albo przez ich
pracownikéw, naruszenie praworzadnosci lub intereséw skarzgcych, a
takze przewlekte lub biurokratyczne zatatwienie sprawy. Natomiast
zgodnie z art. 127 paragraf 1 ww. ustawy, od decyzji wydanej w
pierwszej instancji stuzy stronie odwotanie tylko do jednej instanc;ji, co
ma swoje odzwierciedlenie w art. 78 Konstytucji RP iz ,kazda ze stron
ma prawo do zaskarzenia orzeczen i decyzji wydanych w pierwszej
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Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1309.

R2 - Autoryzacja

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 14

Projektowany art. 14 projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta okresla, iz ,W przypadku odmowy udzielania
autoryzacji, kolejny wniosek o udzielenie autoryzacji moze zosta¢
ztozony po uptywie 1 roku od dnia, w ktérym decyzja o odmowie
udzielenia autoryzaciji stata sie prawomocna”. Zauwazenia wymaga, iz
skoro projektowany art. 5 okresla fakultatywny mechanizm powigzania
jakosci w opiece zdrowotnej z finansowaniem podmiotéw udzielajacych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, to
co z finansowaniem podmiotu przez ten rok od udzielenia odmowy
autoryzacji do momentu ztozenia kolejnego wniosku o udzielenie
autoryzacji? Projektowane przepisy nie okreslaja tej kwestii.

1310.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 71

Projektowany art. 71 projektu ustawy o jakos$ci w opiece zdrowotnej i
bezpieczenstwie pacjenta, okresla iz z dniem 31 grudnia 2022 roku
likwiduje sie Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.
Zauwazenia, iz jest to panstwowa jednostka budzetowa podlegat
ministrowi zdrowia. Jej zadania przejmie Narodowy Fundusz Zdrowia,
ktory w polskim systemie ochrony zdrowia jest ptatnikiem swiadczen.
Zauwazenia wymaga, iz w zadnym systemie ochrony zdrowia, pfatnik
nie jest jednoczes$nie podmiotem, ktéry nadaje akredytacje, dba o
jako$¢ w systemie ochrony zdrowia. Takie rozwigzanie moze rodzic¢
patologie w postaci korupcji, bedzie rozwigzaniem nie transparentnym.
Ponadto zauwazenia wymaga, iz projekt ustawy w kontekscie
projektowanego art. 71 nie reguluje nastepujacych kwestii -
projektowana ustawa nie okresla co si¢ stanie z dniem 1 stycznia 2023
roku z pracownikami Centrum Monitorowania Jakos$ci w Ochronie
Zdrowia (gdyz pomimo przejecia zadan CMJ przez NFZ to pracownicy
CMJ z mocy ustawy nie stajg sie pracowniami NFZ), co z mieniem
bedacym w posiadaniu Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia, a takze nie zostata uregulowana kwestia naleznosci i
zobowigzan po dniu 1 stycznia 2023 roku powstatych w zakresie
aansnodarki finansowei Centriim Monitorawania . lakodéci w Qchranie

1311.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 72

Watpliwosci budzi zapis projektowanego art. 72 projektu ustawy o
jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta, iz ustawa
wchodzi z dniem 1 stycznia 2022 roku w kontekscie art. 70 ust. 2, ktory
okresla, iz do spraw wszczetych i niezakonczonych przed dniem
wejscia w zycie ustawy stosuje sie dotychczasowe przepisy o
akredytacji w ochronie zdrowia, z zastrzezeniem, ze z dniem 1 stycznia
2023 roku wykonywane dotychczas przez Centrum Monitorowania
Jakosci w Ochronie Zdrowia zadania i kompetencje stajg sie zadaniami
Narodowego Funduszu Zdrowia - watpliwosci budzi kto od 1 stycznia
2022 roku do 31 grudnia 2022 roku bedzie realizowat zadania

wynikaiace z ustawv o akredvtacii w ochronie zdrowia

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




L.p.

Obszar

Podmiot zgtaszajacy

Jednostka
redakcyjna

Tresé zgloszonej uwagi

Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

1312.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow
Szpitali Powiatowych

Art. 71

Osobna, ale fundamentalna kwestig jest zatozenie likwidacji Centrum
Monitorowania Jakosci, ktore jest jedyng uznang w swiecie (WHO i KE)
polska instytucjg zajmujgca sie skutecznie zagadnieniami z szerokiego
kregu jakosci udzielanych swiadczen i patient safety. Likwidacja jedynej
instytucji odpowiedzialnej za pilnowanie wysokiego poziomu jakosci
szpitali przystepujgcych do Akredytacji (system dobrowolny) i
przekazanie zadan do realizacji przez korpus kontrolerski (sic.)
Narodowego Funduszu Zdrowia oprécz oburzenia z samego zamystu
budzi uzasadnione podejrzenia o ukryte i zte intencje w stosunku do
tych ciggle elitarnych szpitali (180 posiadajgcych Akredytacje na okoto
600 szpitali sieciowych). Interesem ptatnika bedzie naktadanie kar
finansowych za niewypetnianie wymogdéw umow, a nie przyznawanie
certyfikatéw akredytacyjnych wraz z mglistg obietnicg finansowego
premiowania. Trzeba réwniez pamietaé, ze oprocz procesu akredytacii
szpitali CMJ prowadzi réwniez réwnolegle procesy akredytacji dla
jednostek POZ, opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien oraz
waskich jednostek monospecjalistycznych (np. kardiologia inwazyjna).

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1313.

uwagi do catosci
projektu

Polskie Towarzystwo
Koordynowanej Ochrony Zdrowia

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy nie precyzuje niestety, w jaki doktadnie sposob dziatania
projakosciowe (akredytacja) przetoza sie na finansowe motywowanie
Swiadczeniodawcow.

1314.

uwagi do catosci
projektu

Polskie Towarzystwo
Koordynowanej Ochrony Zdrowia

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy nie precyzuje, w jaki sposéb zmiany dotyczace rejestrow
medycznych (poza przekazywaniem danych do Narodowego Funduszu
Zdrowia) majg wptywac na jakosé. Zaréwno uzasadnienie Projektu
ustawy, jak i ocena skutkow regulacji nie odnoszg sie do wszystkich
zmian proponowanych w akcie —co istotnie ogranicza mozliwo$¢
rzetelnej oceny Projektu ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1315.

uwagi do catosci
projektu

Polskie Towarzystwo
Koordynowanej Ochrony Zdrowia

uwagi do catosci
projektu

Praktyczne aspekty poszczegdlnych rozwigzan wskazanych w Projekcie
ustawy majg zosta¢ okreslone w ramach rozporzadzenia Ministra
Zdrowia. Dotyczy to m.in.: minimalnych kryteriéw przyznania
Swiadczenia kompensacyjnego; zasad i trybu monitorowania jakosci
Swiadczen; minimalnych wymogéw wewnetrznego systemu
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa; wymogoéw dotyczacych
standardéw komunikacji systemow teleinformatycznych i wyrobow
stanowigcych oprogramowanie. Jako ze projekty wtasciwych
rozporzadzen nie sg znane nie sposéb w petni ocenic, jakie dziatania
nalezy w praktyce podja¢ w celu spetnienia wymogow wskazanych w

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1316. |R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo R4 - Akredytacja Istnieje ryzyko konfliktu intereséw w sytuacji, gdy przeglad Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia akredytacyjny prowadzony przez NFZ (nier6znigcy sie zasadniczo od prawidtowa redakcja
kontroli prowadzonej przez NFZ) wskaze na braki w spetnianiu przepisow
minimalnych wymagan — w takim przypadku NFZ powinien przeciez
stosowac instrumenty prawne wiasciwe dla ptatnika, co kidci sie z rolg
podmiotu oceniajgcego jakos¢. Zaburzona zostanie bezstronno$c¢
oceny gdyz oceniajgcym bedzie ptatnik. Ocenia zas jak ma wptywaé na
poziom finansowania.
1317. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do catosci Obawy budzg zapisy dotyczace odmowy lub cofniecia podmiotowi Uwaga nieuwzgledniona
projektu Koordynowanej Ochrony Zdrowia projektu autoryzacji, ktéra ma by¢ obligatoryjna. Brak finansowania ze srodkéw |prawidtowa redakcja
publicznych, moze skutkowa¢ zmiang zakresu bgdz zamknigciem przepisow
dotychczasowej dziatalno$ci podmiotu. Ponowne ztoZzenie wniosku po
okresie 1 roku, spowoduje ograniczenie dostepnosci Swiadczen
zdrowotnych w rejonie. Od decyzji Prezesa NFZ powinno przystugiwaé
prawo do odwotania sie.
1318. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do catosci Narodowy Fundusz Zdrowia uzyskujgc uprawnienia do przeprowadzania |Uwaga nieuwzgledniona
projektu Koordynowanej Ochrony Zdrowia projektu postepowania w zwigzku z akredytacjg oraz autoryzacjg, wcigz petni prawidtowa redakcja
role ptatnika publicznego. Skupienie przedmiotowych kompetencji moze |przepiséw
potencjalnie prowadzi¢ do swoistego konfliktu interesow.
1319. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do cato$ci CMJ odgrywa znaczacg role w procesie poprawy bezpieczenstwa Uawaga
projektu Koordynowanej Ochrony Zdrowia projektu opieki. Okresla kierunki zmian organizacyjnych popularyzujgcych idee |nieuwzgledniona
bezpieczenstwa opieki. Inicjuje i monitoruje projekty poprawy jakosci akredytacja w
oparte na doswiadczeniach i przy wspotpracy miedzynarodowe;j. kompetncji MZ
Umozliwia wymiane doswiadczehn w toku wdrazanych rozwigzan
organizacyjnych, w projektach poprawy jakosci. Stanowi bardzo wazne
wsparcie merytoryczne. Organizuje i prowadzi szkolenia w zakresie
dziatan systemowych zarzadzania jakoscig i bezpieczenstwem opieki w
podmiotach leczniczych. Petni funkcje edukatora spoteczenstwa.
1320. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do catosci Przyjecie powyzszego projektu ustawy spowoduje zniszczenie Uawaga

projektu

Koordynowanej Ochrony Zdrowia

projektu

dotychczasowych osiggnie¢ Centrum Monitorowania Jakosci w
Ochronie Zdrowia w zakresie poprawy i monitorowania jakosci
udzielanych $wiadczen medycznych. Niezaleznych od Ptatnika,
etatowych Pracownikéw CMJ i Wizytatoréw, ciggle doskonalgcych
wiedze i umiejetnosci w zakresie poprawy jakosci $wiadczen
medycznych na poziomie krajowym, europejskim i Swiatowym, z
wieloletnim doswiadczeniem zawodowym (medycznym) trudno bedzie
zastgpi¢ wizytatorami spetniajgcymi kryteria Art. 46 projektu ustawy, w
dodatku zaleznymi od Ptatnika. Czy wobec tego ocena szpitala bedzie
moata bv¢ uznana za obiektvwna?

nieuwzgledniona
akredytacja w
kompetncji MZ
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1321. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do catosci W opinii PTKOZ Szpitale posiadajace akredytacje Ministra Zdrowia Uwaga nieuwzgledniona
projektu Koordynowanej Ochrony Zdrowia projektu powinny by¢ wytgczone z autoryzacji na czas waznosci certyfikatu W prawidtowa redakcja
Projekcie ustawy o jakosci i bezpieczenstwie pacjenta powinno znalez¢ |przepisow
sie ,umocowanie” osoby koordynujgcej dziatania projakosciowe w
podmiocie leczniczym na poziomie Petnomocnika ds., Jakosci lub Z-cy
Dyrektora ds. Jakosci.
1322. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do catosci Zgtaszanie dziatan niepozadanych, przy jednoczesnym zniesieniu Uwaga nieuwzgledniona
projektu Koordynowanej Ochrony Zdrowia projektu odpowiedzialnosci dyscyplinarnej i karnej z tego tytutu, ma stuzy¢ prawidtowa redakcja
podniesieniu jakosci poprzez podjecie dziatan stuzgcych poprawie przepisow
jakosci udzielania Swiadczen na przyszios¢. Istnieje ryzyko, ze NFZ
moze np. wykorzystaé zgtoszenie dziatan niepozgdanych w celu
typowania podmiotéw leczniczych do kontroli. Pracownicy i podmioty
lecznicze nie beda zainteresowani upublicznieniem zdarzen, za ktére
mogg by¢ potencjalnie ,,ukarani” przez NFZ. Tak wiec idea
raportowania zdarzen niepozadanych jako punktu wyj$cia do analizy
przyczyn zdarzenia i podejmowania dziatan zapobiegawczych czy tez
wczesnveh dziatan korvauiacveh zostanie zatracona
1323. |uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo uwagi do cato$ci Fundusz refundacyjny obcigzy budzet przeznaczony na realizacje Uwaga nieuwzgledniona
projektu Koordynowanej Ochrony Zdrowia projektu Swiadczen moze spowodowac mniejszy przychéw podmiotow prawidtowa redakcja
leczniczych. W konsekwencji przeniesienie kosztow odszkodowania na |przepisow
budzet panstwa pomimo zabezpieczenia wynikajgcego z polisy
ubezpieczeniowej OC poszczegdlnych podmiotow.
1324.|R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 2 pkt 2 Autoryzacja - obligatoryjny system oceny podmiotéw wykonujgcych Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Koordynowanej Ochrony Zdrowia dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne, finansowanych  |prawidtowa redakcja
ze $rodkéw publicznych przepisow
1325. |R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 2 pkt 3 Monitorowanie zdarzen niepozgdanych Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1326. |R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 5 Dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej mogg by¢ Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Koordynowanej Ochrony Zdrowia wykorzystane przez Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw |prawidtowa redakcja
udzielajacych $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw  |przepiséw
publicznych do podnoszenia poziomu jakos$ci.
1327.|R1 - Przepisy Polskie Towarzystwo Art. 6 zasady i tryb monitorowania jakos$ci udzielanych swiadczen opieki Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Koordynowanej Ochrony Zdrowia zdrowotnej prawidtowa redakcja
przepisow
1328. |R2 - Autoryzacja |Polskie Towarzystwo Art. 11 pkt 2 Ztozenie wyjasnien, dodatkowych informacji lub dokumentacji - i w Uwaga nieuwzgledniona

Koordynowanej Ochrony Zdrowia

terminie 7 dni od dnia dorgczenia

prawidtowa redakcja
przepisow
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1329. |R2 - Autoryzacja |Polskie Towarzystwo Art. 17 szczegotowy tryb wydawania autoryzacji oraz wzoér wniosku Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1330. |R3 - Wewnetrzny |Polskie Towarzystwo Art. 18 pkt 2 ppkt 8 |Monitorowanie niezgodnosci z SOP (Standardowa Procedura Uwaga nieuwzgledniona
system Koordynowanej Ochrony Zdrowia Postepowania) prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1331.|R3 - Wewnetrzny |Polskie Towarzystwo Art. 19 ust. 2 pkt 2  |Zgtaszanie zdarzen niepozadanych do systemu teleinformatycznego Uwaga nieuwzgledniona
system Koordynowanej Ochrony Zdrowia prowadzonego przez Fundusz. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1332. |R3 - Wewnetrzny |Polskie Towarzystwo Art. 24 pkt 2 publikacja raportu jako$ci na stronie internetowej szpitala. Uwaga nieuwzgledniona
system Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1333. |R3 - Wewnetrzny |Polskie Towarzystwo Art. 25 pkt 2 Badanie opinii pacjenta — po wypisie Uwaga nieuwzgledniona
system Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1334.|R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 35 pkt 1 Prowadzenie przegladu akredytacyjnego przez jednego wizytatora Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1335. |R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 28 pkt 4 Projekt standardéw akredytacyjnych. Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1336. |R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 40 pkt 5 Mozliwo$¢ przeprowadzenia ponownej procedury oceniajgce;. Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1337.|R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 40 pkt 4 ppkt 2) |Uzyskanie co najmniej 50% maksymalnej mozliwej do uzyskania sumy |Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia ocen poszczegolnych standardéw akredytacyjnych dla kazdego dziatu  |prawidtowa redakcja
tematycznego. przepisow
1338. |R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 41 Wizyta kontrolna. Uwaga nieuwzgledniona

Koordynowanej Ochrony Zdrowia

prawidtowa redakcja
przepisow
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1339. |R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 44 pkt 4) Wysokos¢ optaty za przeglad akredytacyjny. Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1340. |R4 - Akredytacja |Polskie Towarzystwo Art. 51 pkt.2 Sktad Rady Akredytacyjnej w wiekszosci jest Uwaga nieuwzgledniona
Koordynowanej Ochrony Zdrowia podporzadkowany/podlegty Prezesowi NFZ lub Ministrowi Zdrowia prawidtowa redakcja
przepisow
1341.|R5 - Zmiany w Polskie Towarzystwo Art. 63 pkt 15) Poréwnanie zdarzenia medycznego ze zdarzeniem niepozgdanym Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Koordynowanej Ochrony Zdrowia prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
1342. |uzasadnienie Wojewoddzka Komisja ds. Orzekania |uzasadnienie Rejestr zdarzen niepozadanych, jak proponuje projekt ustawy, nie Uwaga nieuwzgledniona
0 Zdarzeniach Medycznych - powinien byé prowadzony przez narodowy Fundusz Zdrowia lecz przez |komentarz
Gorzow W. niezalezng instytucje/ organ np. Wojewode. Proponowane rozwigzanie
jest wadliwe. NFZ to ptatnik oraz audytor — co niesie za sobg duze
ryzyko np. fatszywego obrazu i niezgodnosci ze stanem faktycznym.
1343, |uzasadnienie Wojewddzka Komisja ds. Orzekania |uzasadnienie W obecnych warunkach Komisja pozwala na wypowiedzenie sie w Uwaga nieuwzgledniona
0 Zdarzeniach Medycznych - sprawie obu stronom, zaréwno wnioskodawcy jak i pozwanemu komentarz
Gorzéow W. szpitalowi. Zauwazy¢ nalezy, iz wprowadzony w projektowanej ustawie
zapis daje tylko mozliwos$¢ uzupetnienia wniosku w przypadku
stwierdzenia brakéw a nie wypowiedzenie sie stronom uczestniczgcym
W postepowaniu.
1344. |uwagi do catosci  |Wojewodzka Komisja ds. Orzekania |uwagi do catosci Nalezy rozwazyé, czy scentralizowanie systemu orzekania tzn. Uwaga nieuwzgledniona
projektu 0 Zdarzeniach Medycznych - projektu dokonywanie tego przez Rzecznika Praw pacjenta w Warszawie skréci |komentarz
Gorzéw W. okres oczekiwania przez wnioskodawce na orzeczenie w jego sprawie.
Nalezy rozwazy¢ zmiany w przepisach prawnych, na podstawie ktérych
funkcjonuje Komisja, a nie podejmowac decyzji o jej likwidaciji.
1345. |uwagi do catosci | Towarzystwo Promocji Jakosci uwagi do catosci Projekt ustawy dotyczy jakosci i bezpieczenstwa pacjenta w zakresie Uwaga nieuwzgledniona
projektu Opieki Zdrowotnej w Polsce projektu leczenia szpitalnego, z pominieciem pozioméw Podstawowej Opieki komentarz
Zdrowotnej oraz $wiadczen specjalistycznych.
1346. |R2 - Autoryzacja | Towarzystwo Promocji Jakosci Art. 11 ust. 17 Ustawodawca nie okreslit skutkéw odmowy autoryzacji dla populaciji Uwaga nieuwzgledniona
Opieki Zdrowotnej w Polsce lokalnej, gdy podmiot leczniczy, ktérego odmowa dotyczy, jest jedynym |prawidtowa redakcja
Swiadczeniodawca w terenie, np. w powiecie. przepisow
1347.|R1 - Przepisy Towarzystwo Promoc;ji Jakosci Art. 2 ust. 12 Projekt ustawy wprowadza definicje zdarzenia niepozadanego, ktéra Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Opieki Zdrowotnej w Polsce jest kompilacja definicji przyjetej w programie akredytacji szpitali prawidtowa redakcja
Ministra Zdrowia, okreslonej przez Centrum Monitorowania Jakosci w przepisow
Ochronie Zdrowia (CMJ) oraz zdarzenia medycznego.
1348. |R1 - Przepisy Towarzystwo Promocji Jakosci Art. 2 ust.3 Brak uwzglednienia niedosztego zdarzenia niepozgdanego, czyli Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Opieki Zdrowotnej w Polsce zdarzenia, ktére nie dosiegneto pacjenta w systemie monitorowania prawidtowa redakcja

zdarzen niepozadanych.

przepisow
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1349. |R3 - Wewnetrzny |Towarzystwo Promocji Jakosci Art. 19 ust. 2 pkt 2  |Zdarzenia niepozgdane dotyczace $wiadczen opieki zdrowotnej nie Uwaga nieuwzgledniona
system Opieki Zdrowotnej w Polsce powinny by¢ zgtaszane do ptatnika $wiadczen zdrowotnych. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa

1350. |uzasadnienie Towarzystwo Promociji Jakosci Uzasadnienie Zapis: ,poprawa bezpieczenstwa i satysfakcji pacjenta poprzez Uwaga nieuwzgledniona

Opieki Zdrowotnej w Polsce rejestrowanie i monitorowanie zdarzen niepozadanych”. Ze wzgledu na |prawidtowa redakcja
brak istotnej korelacji pomiedzy monitorowaniem zdarzen przepisow
niepozadanych a satysfakcjg pacjenta, nie jest wskazane bezposrednie
taczenie tych obszaréw w zakresie poprawy jakosci.

1351. |R3 - Wewnetrzny |Towarzystwo Promocji Jakosci Art. 23 Brak szczelnego zabezpieczenia danych i informacji w systemie Uwaga nieuwzgledniona
system Opieki Zdrowotnej w Polsce zgtaszania zdarzen niepozgdanych. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa

1352. |R4 - Akredytacja |Towarzystwo Promocji Jakosci Art. 27 ust.1 pkt.2 i 3]Akredytacja w ochronie zdrowia nie powinna by¢ prowadzona przez Uwaga uwzgledniona

Opieki Zdrowotnej w Polsce ptatnika swiadczen zdrowotnych.

1353, [uwagi do catosci  |Polskie Towarzystwo Zywienia uwagi do cato$ci Bardzo prosimy, aby podczas oceny jako$ci Swiadczen w szpitalach uwaga bezprzedmiotowa
projektu Pozajelitowego, Dojelitowego i projektu bra¢ pod uwage kwestie zwigzane z leczeniem zywieniowym i

Metabolizmu POLSPEN niedozywieniem pacjentow. Problem niedozywienia w szpitalach
dotyczy wielu pacjentéw, nie tylko podczas przyjecia do szpitala, ale
takze podczas pobytu. Ten ostatni problem to niedozywienie szpitalne —
rozwija sie ono w trakcie hospitalizacji. Wedtug naszych badan problem
ten dotyczy okoto 30% chorych leczonych w polskich szpitalach.
Ponadto, 80% pacjentéw nie otrzymuje zalecanego leczenia
zywieniowego. Dzieje sie tak mimo tego, ze od 2012 istnieje nakaz
oceny stanu odzywienia przy przyjeciu do szpitala. Do takiej oceny
nalezv uzvé skali NRS 2002 lub SGA

1354. |R1 - Przepisy Fundacja Telemedyczna Grupa Art. 6 Zgodnie z art. 6 Projektu, Minister Zdrowia w drodze rozporzadzenia Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Robocza okresli zasady i tryb monitorowania jakosci udzielanych $wiadczen prawidtowa redakcja

opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych — z
uwzglednieniem obszaru klinicznego, konsumenckiego i zarzgdczego.
Monitorowanie jakosci uznajemy za kluczowy element warunkujgcy
zwiekszenie jakosci oraz wykluczenie ewentualnych nieprawidtowosci.

przepisow
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1355.

R1 - Przepisy
ogolne

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 5

Dane pochodzace z systemu jako$ci moga by¢ wykorzystane przez
Fundusz do finansowego motywowania podmiotéw udzielajgcych
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do
podnoszenia jakosci. Finansowe premiowanie jakosci uznajemy jako
warunek niezbedny dla jej podnoszenia. W praktyce jednak, poza
uzaleznieniem finansowania dziatalnosci leczniczej w rodzaju
$wiadczenia szpitalne od uzyskania autoryzacji (art. 7 Projektu), brak
jest jakichkolwiek gwarancji w zakresie tego, ze dziatania na rzecz
podnoszenia jakosci beda wigzaé sie z finansowym premiowaniem
Swiadczeniodawcow. Najlepszym przyktadem przedmiotowego
pominiecia jest brak jakiegokolwiek premiowania podmiotéw, ktore
uzyskajg akredytacje — co moze prowadzi¢ do relatywnie niskiego
zainteresowania instviucia akredviacii

1356.

R4 - Akredytacja

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 28 ust. 2

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

W art. 28 ust. 2 Projektu wskazano przyktadowe dziaty tematyczne, dla
ktérych opracowane zostang standardy akredytacyjne.
Nieuwzglednienie telemedycyny w proponowanym zestawieniu
standardéw akredytacyjnych uznajemy jako istotne pominiecie. W
ocenie TGR opracowanie standardéw akredytacyjnych dla podmiotow
udzielajacych swiadczen telemedycznych umozliwi: rzeczywiste
ograniczenie ewentualnych nieprawidtowosci zwigzanych z udzielaniem
Swiadczen telemedycznych; zwiekszenie zaufania do ustug
telemedycznych w srodowisku pacjenckim; zwigkszenie swiadomosci
wsréd profesionalistéw medveznvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1357.

R4 - Akredytacja

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 27 ust 2, art. 28
ust. 1, art.. 40 ust.
1, art. 51 ust. 2

Nasze obawy budzi fakt przyznania niezwykle szerokich kompetenc;ji
Narodowemu Funduszowi Zdrowia, ktéry bedzie de facto opracowywac
projekty standardow akredytacyjnych, przeprowadzac postepowanie
akredytacyjnie oraz udziela¢ akredytacji — petnigc jednoczes$nie funkcje
ptatnika publicznego. Skupienie przedmiotowych kompetencji przez
jeden podmiot wydaje sie rozwigzaniem odosobnionym w skali Europy,
ktory moze prowadzi¢ do swoistego konfliktu intereséw. Kierunkowo
zasadnym rozwigzaniem jest utworzenie Rady Akredytacyjnej — ktérej
rolg w Swietle art. 50 ust. 2 Projektu bedzie m.in. przedstawianie
Prezesowi NFZ rekomendacji ws. udzielenia bgdz odmowy udzielenia
akredytacji. Nie sposéb jednak poming¢ faktu zdominowania sktadu
Rady Akredytacyjnej przez przedstawicieli strony publiczne;j.
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1358.

R4 - Akredytacja

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 32 ust. 1

Rozbudowana procedura akredytacji moze wptyna¢ na wydtuzenie
procesu akredytacyjnego. Powyzsze moze prowadzi¢ do sytuacji, w
ktorej przez najblizsze lata wytgcznie nieliczna cze$¢ podmiotéw
wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg uzyska akredytacje. Szukajgc
uproszczen w procesie akredytacji, rozwazy¢é mozna szersze
zaangazowanie wnioskodawcow. W mys| art. 32 ust. 1 Projektu,
podmiot starajacy sie o akredytacje do wniosku dotgcza informacje o
spetnieniu standardow akredytacyjnych. Informacja ta ma by¢
przekazana z wykorzystaniem formularza udostepnianego na stronie
Narodoweao Funduszu Zdrowia

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1359.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 64 pkt 1

Obowigzek zapewnienia powszechnej interoperacyjnosci systemow
teleinformatycznych ustugodawcow, jakkolwiek kierunkowo stuszny,
moze okazaé sie niemozliwy do zrealizowania do dnia 1 stycznia 2022
r. (planowany dzien wejscia w zycie ustawy o jakosci w opiece
zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta). Wymogi dotyczace wspodlnych i
bezpiecznych standardéw komunikacji pomiedzy systemami
teleinformatycznymi ustugodawcéw oraz wyrobami medycznymi
stanowigcymi oprogramowanie wcigz nie sg znane (zostang okreslone
w drodze rozporzadzenia Ministra Zdrowia). Po ich opublikowaniu
koniecznym bedzie zapewnienie odpowiedniego czasu na
dostosowanie dostepnych obecnie systemow i wyrobow stanowigcych
oprogramowanie do nowvch wvmaoadw

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1360.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 64 pkt. 2,314

Projekt rozszerza katalog podmiotéw upowaznionych do wystgpienia z
whnioskiem o utworzenie rejestru medycznego o towarzystwa naukowe —
co oceniamy jako rozwigzanie kierunkowo wtasciwe. Zasadnym wydaje
sie uwzglednienie réwniez innych podmiotéw (w tym przedsiebiorcow),
ktérzy mogliby wykorzysta¢ dane z rejestru medycznego w ramach
dziatalno$ci badawczo — rozwojowej skierowanej na podnoszenie
jakosci w opiece zdrowotne;.

1361.

R1 - Przepisy
ogolne

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 64 pkt. 2,314

Projekt przewiduje dotacje celowg dla NFZ udzielang w zwiazku ze
zbieraniem i przekazywaniem danych do rejestru medycznego za
posrednictwem systemu informatycznego NFZ. Jednoczesnie brak jest
jakiegokolwiek wsparcia finansowego dla samych $wiadczeniodawcow,
ktorzy przekazujg dane do rejestréw medycznych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1362.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 64 pkt. 2,314

Projekt uprawniajac podmioty prowadzace rejestr medyczne do dostepu
do danych przetwarzanych w SIM, dziedzinowych systemach i innych
rejestrach medycznych, nie wprowadza jednoczes$nie mechanizmow
obligatoryjnej aktualizacji danych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1363.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

Art. 64 pkt. 2, 3 i 4

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia tworzgce rejestr medyczny w trybie
art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia ma okresla¢ mechanizmy wzajemnej komunikacji
miedzy rejestrem a SIM, dziedzinowymi systemami teleinformatycznymi
i innymi rejestrami. Z kolei podmioty prowadzace rejestr medyczny majg
stworzy¢ warunki organizacyjne i techniczne zapewniajgce ochrone
danych (art. 19 ust. 15 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia). Ustanowienie ogélnych ram prawnych
(na poziomie ustawowym) dla infrastruktury technologicznej
umozliwiajgcej spetnienie przedmiotowych wymogow wydaje sie
uzasadnione

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1364.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

uwagi do cato$ci
projektu

Projekt uznajemy za regulacje strategiczng, ktéra wyznaczy kierunki
dziatan podejmowanych przez wigkszos¢ uczestnikéw sektora ochrony
zdrowia w najblizszych latach. W praktyce jednak, kluczowe aspekty
dotyczace rozwigzan proponowanych w projekcie (np. zasady i tryb
monitorowania jakosci, minimalne wymogi wewnetrznego systemu
zapewnienia jakosci, wymogi dotyczgce standardéw komunikacji
systemoéw teleinformatycznych i wyrobéw stanowigcych
oprogramowanie) majg zosta¢ okreslone w ramach rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1365.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja Telemedyczna Grupa
Robocza

uwagi do catosci
projektu

Projekty przedmiotowych rozporzadzen nie zostaty opublikowane — co
uniemozliwia dokonanie petnej oceny rozwigzan proponowanych w
Projekcie. Z uwagi na systemowa role regulacji, wskazujemy na
zasadnos¢é mozliwie najszybszego przedstawienia projektow aktow
wykonawczych do procedowanej ustawy.

Uwaga uwzgledniona

1366.

R2 - Autoryzacja

Grupa LUXMED

R2 - Autoryzacja

Zakfadane w projekcie wprowadzenie mechanizmu autoryzacji
uregulowane zostato w sposob budzacy szereg pytan oraz watpliwosci
co do tego czy projektowane rozwigzania dostosowane sg do obecnego
otoczenia prawnego oraz faktycznego funkcjonowania rynku. Po
pierwsze nalezy wskazac, ze zgodnie z projektem obowigzek
autoryzacji przez NFZ dotyczy¢ ma podmiotéw realizujgcych
dziatalno$¢ w rodzaju ,$wiadczenia szpitalne” finansowane ze srodkéw
publicznych — a wigc obejmujgce hospitalizacje w oddziatach
szpitalnych we wszystkich trzech trybach (hospitalizacja, hospitalizacja
planowa oraz leczenie jednego dnia), chemioterapie i programy lekowe
(zgodnie z obowigzujgca nomenklaturg). Autoryzacja ma oznaczaé
weryfikacje spetniania wymagan okreslonych w przepisach wydanych
na podstawie art. 31d ustawy o Swiadczeniach a wiec w majgcych
zastosowanie rozporzadzeniach okreslajgcych warunki i zakres
Swiadczen awarantowanvch w leczenii sznitalnvm

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1367.

R2 - Autoryzacja

Grupa LUXMED

R2 - Autoryzacja

Na podstawie lektury projektu nie jest jasne, czy autoryzacji w
podmiocie realizujgcym swiadczenia w rodzaju leczenie szpitalne
bedzie dotyczy¢ wytgcznie tych komorek i elementoéw, ktére z mocy
przepisOw powigzane sg ze $wiadczeniami szpitalnymi? Jezeli tak to jak
wpltywa to na elementy szpitala stuzgce realizacji $wiadczen w innych
rodzajach — w szczegodlnosci psychiatria, opieka dtugoterminowa i
hospicyjna, ratownictwo medyczne lecznictwo ambulatoryjne,
stomatologia? Watpliwosci budzi w szczegdlnosci art. 8 pkt 1 projektu
ktory przewiduje ze warunkiem autoryzaciji jest (podkreslenia wiasne):
~spetianie warunkow realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy o
Swiadczeniach, odnoszacych sie do zakresu dziatalnosci leczniczej
daneao Swiadczeniodawcy

1368.

R2 - Autoryzacja

Grupa LUXMED

R2 - Autoryzacja

Nie jest jasne, czy podmioty posiadajace obecnie umowy PSZ zostang
poddane autoryzacji w trakcie trwania uméw lub czy autoryzacja ma
zastgpi¢ w czesci lub w catosci proces kwalifikacji do poszczegdinych
poziomoéw PSZ? Nalezy podkresli¢, ze obecne umowy PSZ obejmuja
takze ogromng ilo$¢ $wiadczen innych niz w rodzaju leczenie szpitalne i
zgodnie z projektem nie powinny podlega¢ autoryzacii.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

1369.

R2 - Autoryzacja

Grupa LUXMED

Art. 7

Art. 7 projektu wskazuje, ze udzielenie autoryzacji jest warunkiem
finansowania ze srodkéw publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju
Swiadczenia szpitalne. Jednoczesnie art. 2 pkt 2 projektu przewiduje, ze
system autoryzacji dotyczy ,podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢
leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne, finansowanych ze $rodkéw
publicznych”. Zestawienie tych dwdch przepiséw wskazywatoby, ze z
jednej strony bez autoryzacji nie jest mozliwe finansowania publicznego
a z drugiej strony, ze autoryzacji podlegaja tylko te podmioty ktore juz
korzystajg z finansowania ze $rodkéw publicznych. Nie jest wiec jasne
czy celem ustawodawcy jest catkowite zamkniecie systemu szpitalnego
na nowe podmioty czy tez jest to wynik niezamierzonej omytki
redakcvinei

uwaga uwzgledniona

1370.

R4 - Akredytacja

Grupa LUXMED

R4 - Akredytacja

Majac na uwadze, ze autoryzacja ma oznaczac¢ weryfikacje spetniania
wymagan okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy o $wiadczeniach a wigc w majgcych zastosowanie
rozporzadzeniach okreslajgcych warunki i zakres swiadczen
gwarantowanych w leczeniu szpitalnym mozna mie¢ watpliwosci co do
tego jak weryfikacja taka miataby dziata¢ w stosunku do nowych
podmiotéw, ktdre chciatyby sie staraé o wtgczenie do systemu
publicznego finansowania. W szczegélnosci trudno wyobrazié¢ sobie aby
podmioty takie spetniaty wszystkie warunki rozporzgdzen, w
szczegolnosci dotyczace personelu — trudno bowiem oczekiwaé aby
podmiot, ktéry jeszcze nie ma finansowania z NFZ i nie $wiadczy duzej
ilosci ustug, z wyprzedzeniem zapewniat personel w sktadzie
WA/MAaaanvm

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1371.

R2 - Autoryzacja

Grupa LUXMED

R2 - Autoryzacja

Wydaje sie, ze w Swietle tak powaznych watpliwosci projektowane
rozwigzanie moze wywota¢ znaczgce problemy w stosowaniu albo
wymagac bedzie ogromnej ilosci zmian w ustawach i rozporzadzeniach,
z ktérymi obecnie koliduje. Watpliwym jest takze proces autoryzacji (a
wiec weryfikacji posiadania odpowiedniej infrastruktury, sprzetu i
personelu) bez powigzania tego z zawarciem umowy poniewaz
odsuniecie tego w czasie wymagac¢ bedzie ponownej weryfikacji
spetniania tych wszystkich wymagan pomimo posiadania przez podmiot
wydanej np. trzy lata temu i nadal waznej autoryzacji. Zupetnie nieznany
i rodzgcy watpliwosci jest takze zakres autoryzacji — wedtug
obowigzujgcych obecnie Rozporzadzen koszykowych weryfikacje
nalezy prowadzi¢ z doktadnoscia do zakresu $wiadczen (np. chirurgia
ogdlna, okulistyka, gastroenterologia itd.) co moze w nieuzasadniony
sposob usztywniaé strukture podmiotu i blokowaé na wiele lat
ewentualne zmiany zakresu struktury prowadzonej dziatalnosci.
Zablokowanie takie moze by¢ szczegdlnie niebezpieczne majgc na
uwadze obecng, dynamicznie zmieniajgcg sie sytuacje zdrowotna.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1372.

R4 - Akredytacja

Grupa LUXMED

R4 - Akredytacja

Powierzenie kompetencji akredytacyjnych ptatnikowi jest przejawem
nadmiernej centralizacji, ktéry moze przynies¢ liczne szkody systemowi
ochrony zdrowia w Polsce. W wyniku projektowanych zmian dosztoby
do pofgczenia roli jednostki akredytacyjnej z rolg ptatnika premiujacego
podmiot za posiadanie i utrzymywanie wysokich wynikow
akredytacyjnych. Taka formufa oznacza powigzanie partykularnych
interesow ptatnika z prawem do udzielania akredytacji, co bedzie
szkodliwe dla prawidtowego funkcjonowania systemu ochrony zdrowia
w Polsce

1373.

R4 - Akredytacja

Grupa LUXMED

Art. 47

Powaznym btedem wydaja sie zapisy art. 47, w ktérym okreslono
maksymalny poziom dziennego wynagrodzenia wizytatora na poziomie
40% przecietnego miesiecznego wynagrodzenia natomiast w przypadku
koordynatora zespotu wizytatorow maksymalny poziom dziennego
wynagrodzenia na poziomie 50% przecigtnego miesigcznego
wynagrodzenia. Tak wysokiego wynagrodzenia nie uzasadniajg
ponoszone przez te osoby koszty dojazdu, zakwaterowania i
wyzywienia w trakcie wizvtacii.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1374.

R4 - Akredytacja

Grupa LUXMED

R4 - Akredytacja

Nalezy takze wskazaé, ze sktad Rady Akredytacyjnej zdefiniowany w
projekcie oraz prawo wskazywania Przewodniczacego i jego zastepcow
daje ogromng przewage przedstawicielom NFZ. Zgodnie z trescig
projektu wydaje sie takze, ze to NFZ miatby akredytowac¢ takze
podmioty nie korzystajgce ze Srodkéw publicznych. Nalezy wskazac, ze
rozwigzanie takie nie wydaje sie mie¢ zadnego racjonalnego
uzasadnienia. Zdecydowanie negatywnie oceniamy projektowane
rozwigzanie rozszerzajgce w sposob nieuzasadniony kompetencje NFZ.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1375. |R3 - Wewnetrzny |Grupa LUXMED Art. 20 Sama idea dobrowolnego raportowania zdarzen niepozgdanych jest Uwaga nieuwzgledniona
system realizacjg postulowanych od dawna rozwigzan, ktére sprawdzity sie w prawidtowa redakcja
zapewnienia nowoczesnych systemach ochrony. Projekt przewiduje raportowanie przepisow
jakosci i zdarzen niepozadanych zwigzanych wytgcznie z przypadkami leczenia
bezpieczenstwa szpitalnego co drastycznie ogranicza obszar poddawany monitorowaniu

i raportowaniu. Kolejnym problemem jest nadanie NFZ kompetencji do
prowadzenia i analizowania rejestru zdarzen niepozadanych, w ktérym
przetwarzane maja by¢ informacje pochodzace od podmiotéw
realizujgcych leczenie szpitalne niezaleznie od zrédta ich finansowania
(takze komercyjnych lub objetych abonamentami i polisami
ubezpieczeniowymi) co rodzi liczne watpliwosci natury prawnej i
mervtorvcznei

1376. |R3 - Wewnetrzny |Grupa LUXMED Art. 20 ust. 3 Niejasna jest takze redakcja art. 20 ust. 3 ,Zgtoszenie zdarzenia Uwaga nieuwzgledniona
system niepozgdanego nie stanowi podstawy do wszczecia wobec osoby, ktéra |prawidtowa redakcja
zapewnienia tego zgtoszenia dokonata, postepowania dyscyplinarnego, przepisow
jakosci i postepowania w sprawie o wykroczenie lub postepowania karnego,
bezpieczenstwa chyba ze w wyniku prowadzonej analizy przyczyn zrodtowych zdarzenie

to okaze sie czynem popetnionym umysinie.”. Czytajac projektowany
przepis literalnie wynikatoby z niego, ze zgtoszenie zdarzenia nie
stanowi podstawy do wszczecia postepowania karnego o ile zdarzenia
to nie okaze sig czynem popetnionym umysinie. Niezrozumiate jest
jednak, z jakiego powodu samo dokonanie zgtoszenia zdarzenia,
miatoby by¢ powodem wszczecia ktéregokolwiek z postepowan.
Powodem nie powinno by¢ dokonanie zgtoszenia, ale samo zajscie
zdarzenia

1377.|R3 - Wewnetrzny |Grupa LUXMED Art. 22 Nalezy takze wskaza¢, ze zgodnie z projektowanym zapisem art. 22 w |Uwaga nieuwzgledniona
system ramach analizy zdarzenia niepozadane bedg kwalifikowane ze wzgledu |prawidtowa redakcja
zapewnienia na stopien ich ciezkosci (od bardzo ciezkie do lekkie). W przepisow
jakosci i projektowanych zapisach ustawy nie przewidziano sytuacji, w ktérej
bezpieczenstwa zespot dokonujgcy analizy zgtoszonych zdarzen niepozgdanych oceni,

iz dane zdarzenie nie wypetnia definicji zdarzenia niepozgdanego a tym
samym zagloszenie bvio bezzasadne.

1378. |R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 71a Projekt ustawy przewiduje wprowadzenie swiadczeni kompensacyjnego, |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, ktore zastgpi¢ ma dotychczasowy system rozpatrywania zdarzen prawidtowa redakcja
dostosowujgce i medycznych w Wojewddzkich Komisjach. przepisow
konhcowe

1379. |R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 71a Nalezy podkresli¢, ze przewidziany jako zrédto finansowania Funduszu |Uwaga nieuwzgledniona
przej$ciowe, Kompensacyjnego Zdarzeinh Medycznych 0,036% planowanych prawidtowa redakcja
dostosowujgce i naleznych przychodéw z tytutu sktadek na ubezpieczenie zdrowotne na |przepiséw
koncowe dany rok, okreslonych w planie finansowym Funduszu, wydaje sie

kwota stosunkowo matg, ktéra moze okazac¢ sie dalece
niewystarczajgca a ustawa nie przewiduje realnych mechanizméw
dodatkowedo zasilania Funduszu Kompensacyineqo.
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1380. |R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 710 Jednoczesnie z projektu nie wynika, jaki dla danego podmiotu Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, leczniczego bedzie skutek wyptaty przez Fundusz Kompensacyjny prawidtowa redakcja
dostosowujgce i $wiadczenia w zwigzku ze zdarzeniem niepozadanym w tym podmiocie. |przepisow
koncowe W szczegdlnosci art. 710 moze by¢ rozumiany jako dajgcy podstawe do

dochodzenia przez Fundusz zwrotu $rodkéw od takiego podmiotu. Ten
zapis wymaaga doprecyzowania.

1381. |R6 - Przepisy Grupa LUXMED Art. 71n ust. 4 Istotne watpliwosci dotycza takze tego, czy zapisy art. 71n ust 4, Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, zgodnie z ktérym Rzecznik moze zazgdac¢, aby podmiot przekazat prawidtowa redakcja
dostosowujgce i Lkopie polis lub innych dokumentéw ubezpieczenia, potwierdzajgcych przepisow
koncowe zawarcie umow ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

obejmujgcych okresem ubezpieczenia zdarzenie medyczne” wskazuja,
w zwigzku z wprowadzeniem instytucji Swiadczenia kompensacyjnego,
na koniecznos¢ rozszerzenia przez podmioty medyczne zakresu
ubezpieczenia o zdarzenia medyczne? Wprowadzenie takiego
rozwigzania moze wigzac sie ze znaczgcym zwigkszeniem kosztow
funkcionowania podmiotow leczniczvch

1382. |R6 - Przepisy Grupa LUXMED R6 - Przepisy Dodanie w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, przejsciowe, ze srodkdéw publicznych art. dotyczgcego koordynacji leczenia prawidtowa redakcja
dostosowujgce i dostosowujgce i spowaznych nastepstw zdrowotnych” powinno zosta¢ dokonane w przepisow
koncowe koncowe innym miejscu ustawy niz art. 32e. Kolejne art. 32 a-d dotyczg

diagnostyki i leczenia onkologicznego zas projektowana zmiana nie ma
z nimi zwigzku a wiec majgc na uwadze zasady techniki legislacyjnej
wprowadzona powinna zosta¢ w innym punkcie ustawy.

1383. Juwagi do catosci  |BCC uwagi do catosci Projektodawca aktu zapomina, ze jakosc to nie tylko $wiadczenie Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu medyczne, ale caly cigg zdarzen medyczno-organizacyjnych prawidtowa redakcja

rozpoczynajgcy sie juz od pierwszego kontaktu pacjenta z systemem, a |przepisow
w przypadku leczenia szpitalnego (ktorego tylko ww. projekt dotyczy — o
tym w uwagach ponizej) od przyjecia pacjenta do momentu jego wypisu
i opuszczeniu budynku szpitala. Bez petnej diagnozy jakosci nie mozna
mowi¢ o bezpieczenstwie pacienta.
1384 . |uwagi do catosci  |BCC uwagi do catosci Projekt odnosi sie do jakosci tylko w waskim zakresie, mianowicie Uwaga nieuwzgledniona

projektu

projektu

dotyczy tylko leczenia szpitalnego. Tymczasem jakos$¢ to
kompleksowos¢ Swiadczen zdrowotnych i holistyczne podejscie do
pacjenta. Nie mozna moéwi¢ o zapewnieniu jakosci tylko w leczeniu
szpitalnym. Niestety kwestie kompleksowosci w zestawieniu

z ambulatoryjng opieka specjalistyczng, diagnostyka, podstawowg
opieka zdrowotng czy rehabilitacjg sg pomijane. Bez tego nie da sie
Zapewni¢ bezpieczenstwa zdrowotneao pacjentom.

prawidtowa redakcja
przepisow
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Stanowisko
Ministerstwa Zdrowia

Zasadnym jest powotanie niezaleznej instytucji, ktérej zadaniem bedzie
badanie jakosci. Ponadto, wskazniki jakos$ci (a przy tym i standardy
akredytacyjne!) powinny zosta¢ okreslone przez Ministerstwo Zdrowia
tak, aby byly jednolite dla wszystkich podmiotéw udzielajgcych
Swiadczen w tym samych rodzajach i zakresach. Wskazac¢ nalezy, ze
krajach UE uzywa sie okoto 40 wskaznikéw, przy czym praktycznie juz
10 z nich $wiadczy o nalezytej jakosci. Nalezy kierowac sig tymi
dobrymi wzorcami, szczegodlnie ze w zadnym kraju taka ocena nie
podlega pod instytucje panstwowe, ktére jednoczesnie finansujg
budzety szpitali. Ta niezalezna instytucja mogta by dokonywa¢ oceny
inicjatyw Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia, co z
pewnaoscia przetozvio by sie na efektvwnos¢ cateao svstemu

uwaga uwzgledniona

Jakos¢ to przede wszystkim odpowiednie nakiady finansowe na system
ochrony zdrowia. Bez odpowiednich $rodkéw nie jest mozliwe
uzyskanie odpowiedniej jakosci, ani jej podniesienie czy utrzymanie.
Niestety, praktycznie od 2012 r. nie ma wzrostu wyceny $wiadczen
szpitalnych. Wraz z utworzeniem sieci szpitali w 2017 r. dokonano
zmian w formie wyceny polegajgcych na tym, ze zamiast 52 zt za punkt
jest 1 zt za punkt z przeliczeniem na odpowiednio wigkszg ilo$¢
punktow za procedure. Uwzgledniono w tym wzrost kosztow udzielania
Swiadczen (ok. 4% wzrost wycen). Do roku biezgcego nie ulegto to
zmianie. W czesci Swiadczen co prawda nastgpita zmiana wyceny
punktowej na wyzsza, ale w czgsci Swiadczen odwazono sig nawet
dokonac nizszej wyceny. Takie podnoszenie i obnizanie wyceny w
niektorveh Swiadezeniach nie awarantiiie wiekszei ilos¢ Srodkdw

. . Jednostka
L.p. Obszar Podmiot zgtaszajacy redakeyjna
1385. |R4 - Akredytacja |BCC R4 - Akredytacja
1386. |OSR BCC OSR
1387.|OSR BCC OSR

uwaga nieuwzgledniona
komentarz

Zwréci¢ tez nalezy uwage na fakt, ze wyposazenie sprzetowe placéwek
systemu ochrony zdrowia jest stale modernizowane i unowoczesniane
przez co nie tylko odpowiada standardom zachodnim, ale
niejednokrotnie posiadamy sprzet medyczny najwyzszej klasy i jakosci.
Niestety warto$¢ sprzetu i gwarancja jego bezpieczenstwa dla pacjenta
nie przektada sie ani na liczbe ani na wynagrodzenia personelu, ktéry
jest w stanie taki sprzet obstuzy¢. Pracownicy systemu powinni
otrzymywac¢ wynagrodzenia rzeczywiste do ich wyksztatcenia, wiedzy i
doswiadczenia. W uznawanym za jeden z najlepszych na $wiecie
systemow opieki zdrowia jaki funkcjonuje w Danii, szpitale w kazdym
kolejnym roku dziatalnosci otrzymujg zwiekszony budzet o 2%, przy
inflacji na duzo nizszym poziomie niz obserwowana w Polsce. Sytuacja
W naszvm svstemie iest znaczaco odmienna

uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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1388. |R3 - Wewnetrzny |BCC Art. 25 ust. 3 Krytycznie nalezy sie odnie$¢ do propozycji dokonywania przez Uwaga nieuwzgledniona
system pacjentéw oceny tzw. obszaru konsumpcyjnego. Ocena ta z prawidtowa redakcja
zapewnienia oczywistych wzgledéw bedzie zawsze subiektywna. Pacjent nie jest przepisow
jakosci i specjalista, jest laikiem i nie bedzie miat realnej i rzetelnej mozliwosci
bezpieczenstwa dokonania obiektywnej oceny danego podmiotu. Jest to po prostu
niemozliwe, szczegolnie na kanwie wieloletnich zaniedban
systemowych w publicznym systemie ochrony zdrowia i generalnemu
zrazeniu pacjentéw do systemu, co jeszcze pogtebita i jednoczesnie w
sposob bardziej wvrazisty zobrazowata pandemia SARS-CoV-2
1389. Juwagi do catosci  |BCC uwagi do catosci Nalezy postawi¢ podstawowe pytanie, czemu NFZ nie chce dokonywa¢ |Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu oceny efektoéw leczenia i faktycznej jakosci tego leczenia, a wprowadza |prawidtowa redakcja
rozwigzania ktoére w zaden sposdb na jakosc¢ leczenia nie wptyng? NFZ |przepiséw
dysponuje przeciez potezng bazg danych, stale aktualizowang przez
wszystkie jednostki bedgce w systemie, o zakresie swiadczen,
o powtérnych hospitalizacjach, czestotliwo$ci leczenia, przezywalnosci
itd. Czemu tego nie mozna wykorzystac? Jakos¢ to efektywne leczenie,
a nie rozbudowana .biurokracia”
1390. Juwagi do catosci  |BCC uwagi do cato$ci Warto podkresli¢, ze jako$¢ to zagadnienie bardzo ztozone i nie moze |uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu by¢ defragmentowane. Ustawa powinna zaktada¢ od poczatku petng komentarz
kompleksowo$¢ obejmujgcg wszystkie poziomy systemu.
1391. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 27 ust. 3 Dotychczasowy system eksperckiej oceny dokonywanej przez odrebng, |Uwaga uwzgledniona
0.0. powotang do tego celu publiczng instytucje (CMJ) oraz przyznawanie
certyfikatu przez Ministra Zdrowia, stanowi sprawdzony wzorzec , ktéry
powinien zosta¢ zapisany w niniejszej ustawie zamiast opisanego w
rozdziale 4. Dodanie zapisu o premiowaniu finansowym podmiotéw
leczniczych, w zaleznosci od uzyskanej oceny w zakresie spetniania
standardéw akredytacyinych.
1392. |R1 - Przepisy Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 2 pkt. 2 Autoryzacja powinna dotyczy¢ wszystkich rodzajow swiadczen nie tylko |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne 0.0. Swiadczen szpitalnych. prawidtowa redakcja
przepisow
1393. |R2 - Autoryzacja |Szpital Wojewoddzki w Opolu sp. z Art. 7 Nie wskazano, czy autoryzacji udziela si¢ na poszczegolne zakresy Uwaga nieuwzgledniona
0.0. Swiadczen, czy autoryzacja dotyczy jednostki jako catosci. prawidtowa redakcja
przepisow
1394. |R1 - Przepisy Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 41 Art. 8 Niespdjnos¢ — wart. 4 zapisano, ze na system jakosci sktada sie Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne 0.0. autoryzacja i wewnetrzny system zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, |prawidtowa redakcja

w art. 8 natomiast, ze wewnetrzny system jakosci jest elementem
autoryzacji.

przepisow
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1395. |R1 - Przepisy Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 5 Nie okreslono kryteriow motywacyjnych oraz zasad wsparcia Uwaga nieuwzgledniona
ogolne 0.0. finansowego podmiotéw, ktére podnoszg poziom jakosci. Uzyskanie prawidtowa redakcja
certyfikatu akredytacyjnego powinno wigzac sie z przyznaniem przepisow
podmiotowi leczniczemu dodatkowych $rodkéw finansowych. Zmiana
zapisu z ,dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej
moga by¢ wykorzystywane przez Fundusz do finansowego
motywowania podmiotéw...” na ,dane pochodzace z systemu jakosci w
opiece zdrowotnej bedg wykorzystywane przez Fundusz do
finansowego motywowania podmiotéw...”. W tym miejscu nalezatoby
wskazag iaka bedzie premia motvwacvina — warto$¢ wsodtczvnnika Q
1396. |R2 - Autoryzacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 9 Obnizenie poziomu procentowego warunkujgcego uzyskanie autoryzacji |Uwaga nieuwzgledniona
0.0. warunkowej. Doprecyzowanie zapisu dotyczacego autoryzacji 5 letniej — |prawidtowa redakcja
jaki procent spetnienia kryteriéw jest warunkiem jej uzyskania? W przepisow
przypadku autoryzacji warunkowej — czy chodzi tu 0 minimum 95%
spetnienia kryteriow?
1397.|R2 - Autoryzacja |Szpital Wojewoddzki w Opolu sp. z Art. 13 ust. 2-4 Od decyzji o odmowie autoryzacji lub cofnigciu autoryzacji powinno Uwaga nieuwzgledniona
0.0. przystugiwa¢ odwotanie. prawidtowa redakcja
przepisow

1398. |R2 - Autoryzacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 14 Powinna istnie¢ mozliwos¢ ztozenia wniosku wczesniej niz okres 1 roku |Uwaga nieuwzgledniona

0.0. od dnia decyzji o odmowie udzielenia autoryzacji. Na uzasadniony prawidtowa redakcja
whiosek podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg dyrektor przepisow
oddziatu wojewddzkiego NFZ mdégtby skréci€ ten termin.

1399. |[R3 - Wewnetrzny |Szpital Wojewoddzki w Opolu sp. z Art. 19, Art. 20, Art. |Nie okreslono katalogu zdarzenh niepozgdanych Uwaga nieuwzgledniona
system 0.0. 21 prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa

1400. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 24 Odstgpienie od publikowania raportu jako$ci na stornie internetowe;j Uwaga nieuwzgledniona
system 0.0. podmiotu. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa

1401. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Wojewoddzki w Opolu sp. z Art. 25 ust. 2 Proponujemy by badanie opinii i doswiadczen pacjentéw mogto Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

0.0.

odbywaé sie réwniez w trakcie lub na koniec pobytu/hospitalizacji. Brak
opracowanej metodologii oceny ankiet z badania opinii i doswiadczen
pacjentow. Jaka proba powinna zosta¢ zbadana w stosunku do catej
populacji? Jaka powinna by¢é minimalna zwrotnos$¢ ankiet? Jak
metodologicznie odnies$¢ opinie pacjentéw na calg populacje? Kiedy
mozemy moéwi¢ o ocenie negatywnej czy pozytywnej? Ponadto,
nalezatoby zapisa¢, ze badanie opinii pacjentéw bedzie prowadzone z
uwzglednieniem prawa pacjenta do dobrowolnego wypetnienia przez
pacjenta formularza ankiety, o ktérym mowa w ust. 3

prawidtowa redakcja
przepisow
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1402. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 32 ust. 5 Zbyt krétki okres na usunigcie brakéw formalnych we wniosku o Uwaga nieuwzgledniona
0.0. udzielenie akredytacji — 7 dni. Proponujemy 14 dni. prawidtowa redakcja
przepisow

1403. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 33 Zbyt dtugi okres oczekiwania na procedure oceniajgca — 12 miesiecy. Uwaga nieuwzgledniona

0.0. Skrdcenie tego okresu do 6 miesiecy. prawidtowa redakcja
przepisow

1404. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 35 ust. 1 Zbyt mata liczba wizytatoréw przeprowadzajgcych przeglad Uwaga nieuwzgledniona

0.0. akredytacyjny — 1-2wizytatoréw. Proponujemy min 3 wizytatoréw, w prawidtowa redakcja
zaleznosci od wielkosci jednostki. przepisow

1405. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 40 ust. 4 pkt 3 |Projekt nie okresla, ktére standardy sg standardami obligatoryjnymi. Uwaga nieuwzgledniona

0.0. Nalezatoby wskaza¢, ktére standardy sg obligatoryjne. prawidtowa redakcja
przepisow

1406. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 40 ust. 5 Nalezatoby wskazac¢ w jakich przypadkach konieczne bedzie Uwaga nieuwzgledniona

0.0. przeprowadzenie ponownej procedury oceniajgcej. prawidtowa redakcja
przepisow

1407.|R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 35 Nie okreslono w projekcie czasu trwania przegladu Uwaga nieuwzgledniona

0.0. akredytacyjnego/wizyty akredytacyjnej. Nalezatoby okresli¢ ile trwa prawidtowa redakcja
przeglad akredytacyjny/ wizyta akredytacyjna oraz ile czasu majg przepisow
wizytatorzy od momentu rozpoczecia przegladu do sporzgdzenia
raportu.
1408. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 41 ust. 1 Mozliwo$¢ przeprowadzenia wizyty kontrolnej bez wskazania przyczyny. |Uwaga nieuwzgledniona
0.0. Nalezatby wskaza¢ w podstawy do przeprowadzenia wizyty kontrolnej.  |prawidiowa redakcja
przepisow
1409. |R4 - Akredytacja |Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 46 ust. 1 pkt. 3 |Doswiadczenie zawodowe wizytatoréow wskazane w projekcie jest zbyt |Uwaga nieuwzgledniona
0.0. ubogie. Nalezatoby wskazac¢, ze wizytatorzy powinni posiada¢ min. 10 |prawidtowa redakcja
letnie doswiadczenie w pracy na stanowisku lekarz, pielegniarka etc. przepisow
Osoby te powinny by¢ czynne zawodowo. Co do ich niezaleznosci od
podmiotu ocenianego, powinni pochodzi¢ spoza wojewddztwa
podmiotu. ktéreqo dotvczy ocena.

1410. |R5 - Zmiany w Szpital Wojewddzki w Opolu sp. Art. 62 pkt. 15 Zdarzenia medyczne definiowane jako zdarzenia niepozadane. Uwaga nieuwzgledniona
przepisach 0.0. Propozycja: Ujednolicenie terminologii w zakresie zdarzenia prawidtowa redakcja
obowigzujgcych niepozgdanego. przepisow

1411. |uwagi do catosci  |Szpital Wojewoddzki w Opolu sp. uwagi do catosci Wiele btednych odwotan w ustawie. Uwaga uwzgledniona

projektu

0.0.

projektu
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1412.|R5 - Zmiany w Szpital Wojewddzki w Opolu sp. z Art. 62 By¢ moze dobrym rozwigzaniem bytoby finansowanie swiadczen Uwaga nieuwzgledniona
przepisach 0.0. kompensacyjnych z regionalnych TUW organizowanych obowigzkowo |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przez podmioty lecznicze. przepisow

1413. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny im. S. R2 - Autoryzacja Autoryzacja - jest warunkiem uzyskania finansowania przez NFZ. Jest |Uwaga nieuwzgledniona
system Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie udzielana przez Dyrektora Wojewoddzkiego Oddziatu NFZ. Ale: prawidtowa redakcja
zapewnienia Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli (kiedy?) w drodze przepisow
jakosci i rozporzadzenia szczegotowy tryb wydawania autoryzacji oraz wniosku
bezpieczenstwa o wydanie autoryzacji. Zatem jest tu wiele niejasnosci, bo nie ma

projektu teqo rozporzadzenia.
1414.|R2 - Autoryzacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 8 Spetnianie wymagan w 100% celem uzyskania autoryzaciji jest Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie niemozliwe dla wielu szpitali w Polsce w zakresie infrastruktury prawidtowa redakcja
technicznej i kadrowej. Warunkiem udzielenia autoryzaciji jest przepisow
Prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa.
1415, |R2 - Autoryzacja  |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 13 Brak procedury odwotawczej w przypadku nie przyznania autoryzacji— |Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie przystuguje skarga tylko do sgdu administracyjnego co wydiuza czas prawidiowa redakcja
finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, lub kolejny wniosek przepisow
po uptywie roku.

1416. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 18 ust. 2 Raport jakosci z dziatania systemu umieszczany na stronie szpitala Uwaga nieuwzgledniona
system Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie moze by¢ niezrozumiaty dla pacjenta — bedzie poréwnywat szpitale, prawidtowa redakcja
zapewnienia dane w nim zawarte, cato$¢ sprzeczna z ideologig — np. liczba przepisow
jakosci i niezgodnosci i liczba zdarzen niepozadanych dotyczg liczby
bezpieczenstwa zidentyfikowanych i zarejestrowanych, a wiec tez przeanalizowanych

przyczynowo skutkowych zdarzen a nie ich faktycznego wystapienia —
pacjenci nie maija takiej wiedzy. beda poréwnywaé cyfry.

1417.|R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 20 Zgtoszone przypadki zdarzen niepozadanych nie bedg stanowity Uwaga nieuwzgledniona
system Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie podstawy do wszczecia post. Dyscyplinarnego lub karnego , chyba, ze |prawidtowa redakcja
zapewnienia w wyniku prowadzonej analizy okaze sie czynem popetnionym umysinie. |przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa

1418. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 23 pkt 3 Jezeli Oddziat NFZO na swojej stronie bedzie publikowaé informacje |Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie

na temat zdarzen niepozadanych w szpitalu to konieczne jest by dane
szpitala byly zanonimizowane celem uniknigcie stygmatyzac;ji.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1419, |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 24 Zgtaszanie zdarzen niepozgdanych do tej pory stuzyto poprawie Uwaga nieuwzgledniona
system Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie bezpieczenstwa w podmiocie leczniczym i wprowadzeniu mechanizméw |prawidtowa redakcja
zapewnienia wewnetrznych, ktére pozwalajg na unikniecie takich zdarzen w przepisow
jakosci i przysziosci. Czgs¢ szpitali zadata sobie wiele trudu zeby poprawi¢
bezpieczenstwa zgtaszalnos$c i wieksza ilos¢ zgtaszanych zdarzen nie swiadczy o tym,
ze jest ich tam faktycznie wigcej. Osoby korzystajgce z informacji,
ktorych publikacje przewiduje ustawa (art. 24- strona internetowa
podmiotu leczniczego) tj. m.in. z liczby (zgtoszonych) zdarzen
niepozadanych nie sg w stanie w wiekszosci przypadkéw prawidtowo
interpretowac tych danych, bedg traci¢ zaufanie do konkretnych
placéwek medycznych. Zatem powstanie mechanizm spadku
zgtaszalno$ci zdarzen niepozadanych przez pracownikéw szpitali, co
jest w sprzecznosci z samg ideg prowadzenia rejestru zdarzen
nienozadanvch iich analiz
1420. |R3 - Wewnetrzny |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 26 Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli (kiedy?) w drodze Uwaga nieuwzgledniona
system Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie rozporzadzenia minimalne wymagania dla wewnetrznego systemu komentarz
zapewnienia zapewnienia jako$ci i bezpieczenstwa oraz jego skutecznosci...
jakosci i
bezpieczenstwa
1421.|R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 27 i Art. 31 Akredytacji udziela Prezes Funduszu —czy pfatnik w ocenie bedzie Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie bezstronny? Kontrola jakos$ci i udzielanie akredytacji oraz ptacenie za prawidtowa redakcja
Swiadczenia sg w zakresie uprawnien jednej instytucji — ptatnika NFZ-  |przepiséw
brak zachowanej zasady bezstronnosci i obiektywizmu
1422.|R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 28 Prezes Funduszu, biorgc pod uwage opinie Rady Akredytacyjne; .... Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie Przedstawi ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowa projekt standardéw |prawidtowa redakcja
akredytacyjnych do zatwierdzenia. Brak informacji na ile ta opinia jest przepisow
wigzgca.
1423.|R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 36 ust. 2 Wizytatorzy sg uprawnieni do .... Wgladu do dokumentacji medycznej. |Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie prawidtowa redakcja
przepisow
1424.|R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 36 ust 3 Wizytator sg uprawnieni do: 2) wglagdu do dokumentacji medycznej .... |Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie 5) przeprowadzania rozmow z pacjentami. prawidtowa redakcja
przepisow
1425. |R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 43 Wysoka cena wniosku - 15 $rednich krajowych— na dzi$ do 77,5 tys Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie PLN- o praktycznie eliminuje mate szpitale ze starania sie o akredytacje. |prawidtowa redakcja
przepisow
1426. |R4 - Akredytacja  |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 46 Przedstawione kompetencje wizytatora nie zawierajg wymagan Uwaga nieuwzgledniona

Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie

merytorycznych oraz wyksztatcenia medycznego, wymaganie 3 lata
pracy w szpitalu nie wystarczy do nabycia wiedzy w przebiegu
procesow w szpitalu. Wizytator podlega pod ptatnika — czy bedzie to
ocena niezalezna?

prawidtowa redakcja
przepisow
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1427.|R4 - Akredytacja |Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 47 Wynagrodzenie dla wizytatora za dzien wizyty jest za wysokie- Uwaga nieuwzgledniona
Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie zwigksza koszty akredytacji. prawidtowa redakcja
przepisow

1428. |R5 - Zmiany w Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 62 pkt.7 Proponowany przepis znosi Wojewddzkie Komisje ds. Orzekania o Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie Zdarzeniach Medycznych prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow

1429. |R5 - Zmiany w Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 62 pkt 8 Wprowadza sie system $wiadczen kompensacyjnych w miejsce Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie obowigzujgcego dotad systemu opartego na rozstrzyganiu spraw z prawidtowa redakcja
obowigzujgcych zakresu zdarzen medycznych przez Wojewodzkie Komisje ds. przepisow

Orzekania o Zdarzeniach Medycznych.

1430. |R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71c Dwukrotne podwyzszenie kwot $wiadczenia na rzecz pacjenta, Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie wprowadzenie dolnej granicy prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
konhcowe

1431. |R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71g Zakaz reprezentacji wnioskodawcy przez profesjonalnego Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie petnomocnika (radce prawnego/adwokata) prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
koncowe

1432. |R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71h Wprowadzenie zasad ustrojowych dot. ,Zespotu” przy RPP Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
konhcowe

1433. |R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71j Obowigzek dostarczania pisemnych informacji dotyczacych zdarzenia |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie medycznego. prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
koncowe

1434.|R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71j Wprowadzenie kary pienieznej wobec szpitali za nieudzielenie Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie zgdanych informacji w terminie 14 dni. prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
konhcowe

1435. |R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71n Mozliwo$¢ domagania sie przez RPP od szpitala przedstawienia polisy |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie ubezpieczeniowej prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
koncowe

1436. |R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 710 Mozliwo$¢ dochodzenia przez RPP zwrotu wyptaconego $wiadczeniai |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie kosztow postepowania. prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
konhcowe

1437.|R6 - Przepisy Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 71s Zasady powotywania czlonkéw w sktad Komisji Odwotawcze;. Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow

koncowe
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1438. |R5 - Zmiany w Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 63 pkt 1 Zmiany dotyczgce monitoringu w Szpitalu (zmiana art. 23 a uodl). Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie prawidtowa redakcja
obowigzujgcych przepisow
1439. |R5 - Zmiany w Szpital Specjalistyczny im. S. Art. 63 pkt 3 Opaski identyfikacyjne Uwaga uwzgledniona
przepisach Zeromskiego SP ZOZ w Krakowie
obowigzujgcych
1440. |R1 - Przepisy Samodzielny Publiczny Zespot Art. 5 Zgodnie z art. 5 Projektu ,Dane pochodzgce z systemu jakosci w Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne Opieki Zdrowotnej w Proszowicach opiece zdrowotnej mogg by¢ wykorzystane przez Fundusz do prawidtowa redakcja
(Szpital) finansowego motywowania podmiotéw udzielajacych Swiadczen opieki |przepiséw
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia
poziomu jakosci”, przy czym zgodnie z art. 4 pkt. 2 i 3 na system
jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta skfadajg sie
min: a) akredytacja, ktéra stosownie do brzmienia art. 2 Projektu jest
dobrowolnym systemem zewnetrznej oceny jako$ci opieki zdrowotnej i
bezpieczenstwa pacjenta. Majac na uwadze powyzsze nie jest wiadome
jaki wptyw na finansowanie szpitali bedzie miat brak dobrowolne;j
akredytacji; b) wewnetrzny system zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa, w ramach ktérego bada sie opinie i doswiadczenia
pacjentow (na podstawie kwestionariusza oraz raportéw jakosci), co
moze mie¢ negatywny wptyw, albowiem nierzadkie sg nieuzasadnione
skargi pacjentow, czy pieniactwo i prowokacje. Nadto, pacjent jako laik
nie iest W stanie acenié iakodci dziatania sznitali
1441.|R2 - Autoryzacja |Samodzielny Publiczny Zespot R2 - Autoryzacja Projekt ustawy zaktada wprowadzenie wymogu autoryzacji podmiotéw |Uwaga nieuwzgledniona
Opieki Zdrowotnej w Proszowicach wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia szpitalne w  |prawidtowa redakcja
(Szpital) zakresie udzielania przez nich $wiadczen opieki zdrowotnej przepisow
finansowanych ze $rodkéw publicznych. Udzielenie autoryzacji danemu
$wiadczeniodawcy jest warunkiem finansowania ze $rodkéw
publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju $wiadczenia szpitalne.
Zatem mozliwe s3 sytuacje (w szczegdlnosci, ze autoryzacji udziela
dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu), ze decyzje te bedg
nieobiektywne i w rzeczywistosci zmierzajgce do wykluczenia jak
najwiekszej liczby szpitali z mozliwosci finansowania- innymi stowy
stanowi to duze pole do naduzvé ze stronv Funduszu
1442.|R2 - Autoryzacja |Samodzielny Publiczny Zespot Art. 13 ust. 1 W art. 13 ust. 1 Projektu powotano sie w ust. 10 ust.1 (nie wiadomo, Uwaga uwzgledniona
Opieki Zdrowotnej w Proszowicach czy omyika ta dotyczy art. 10 Projektu) oraz art. 8 ust. 2. (przy czym w
(Szpital) art. 8 brak jest ust 2);
1443, |R3 - Wewnetrzny |Samodzielny Publiczny Zespot R3 - Wewnetrzny Projekt zaktada wdrozenie systemu rekompensat za szkody bez Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Opieki Zdrowotnej w Proszowicach
(Szpital)

system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

orzekania o winie szpitala w zaistnieniu zdarzenia medycznego, co
moze doprowadzi¢ do lawiny wyptacanych rekompensat.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1444.|R3 - Wewnetrzny |Samodzielny Publiczny Zespot R3 - Wewnetrzny Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia Uwaga nieuwzgledniona
system Opieki Zdrowotnej w Proszowicach |system zapewnienia |szpitalne jest obowigzany do prowadzenia wewnetrznego systemu prawidtowa redakcja
zapewnienia (Szpital) jaosci i zapewnienia jakosci i bezpieczehstwa obejmujgcego opracowanie, przepisow
jakosci i bezpieczenstwa wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie
bezpieczenstwa oceny jego skutecznosci oraz wynikéw badan opinii i doswiadczen
pacjentéw. W Projekcie nie przewidziano regulacji zapewnianiajgcym
szpitalom uzyskanie dodatkowych $rodkoéw finansowych
przeznaczonvch na prowadzenie nowvch svstemow informatveznvch.

1445, |R3 - Wewnetrzny |Samodzielny Publiczny Zespot Art. 18 ust. 2 pkt 8 |Wedtug zatozen Projektu personel podmiotu leczniczego jest Uwaga nieuwzgledniona
system Opieki Zdrowotnej w Proszowicach [lit. a odpowiedzialny za identyfikowanie oraz zgtaszanie osobie prawidtowa redakcja
zapewnienia (Szpital) odpowiedzialnej: 1) niezgodnosci z SOP lub 2) zdarzen niepozadanych - | przepisow
jakosci i przy czym narzucenie na szpitale dodatkowego obowigzku raportowania
bezpieczenstwa zdarzen niepozadanych i ich analizy moze spowodowa¢ dodatkowe

roszczenia finansowe ze strony personelu medycznego z tytutu

natozenia na nich dodatkowych zadan. Brak jest tez sankcji za brak

zgtaszania zdarzenh przez lekarzy, przy czym osobg odpowiedzialng za

prowadzenie wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i

bezpieczenstwa jest kierownik podmiotu leczniczego i to on moze

odpowiada¢ za brak zaraportowania zdarzen niepozgdanych, mimo, ze

nie ma zadnego realnego wptywu na rzetelnos¢ przekazywanych przez

medvkdw danvch

1446. |Uzasadnienie Samodzielny Publiczny Zespét Uzasadnienie Przewiduje si¢ mozliwos¢ uzyskania rekompensaty za szkody do Uwaga nieuwzgledniona

Opieki Zdrowotnej w Proszowicach zdarzen medycznych bedacych: a) zakazeniem pacjenta biologicznym  |prawidtowa redakcja
(Szpital) czynnikiem chorobotworczym, o ile byto ono mozliwe do uniknigcia, przepisow

albo b) uszkodzeniem ciata, rozstrojem zdrowia lub $miercig pacjenta, o

ile z wysokim prawdopodobienstwem mogty by¢ one nastepstwem:

a)nieprawidtowej lub opdznionej diagnozy, b) leczenia niezgodnego z

aktualng wiedzg medyczng lub bez zachowania nalezytej starannosci

albo tez jesli uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci pacjenta

mozna byto unikngé w przypadku zastosowania innej metody leczenia,

a) nieprawidtowego zastosowania produktu leczniczego, b) wady lub

i i nia wvrobu medvczneqao

1447.|R6 - Przepisy Samodzielny Publiczny Zespot Art. 71c Projekt okresla zakres mozliwej wysokosci $wiadczenia z tytutu
przejsciowe, Opieki Zdrowotnej w Proszowicach poszczegdlnych kategorii zdarzeh medycznych, przy zatozeniu ze
dostosowujgce i (Szpital) wysokos$¢ Swiadczenia kompensacyjnego z tytutu jednego zdarzenia
koncowe medycznego w odniesieniu do jednego wnioskodawcy bedzie wynosi¢ w

przypadku: a) zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym —
od 2 000 zt do 200 000 zI, b) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia —
od 2 000 zt do 200 000 zt, c) $mierci pacjenta — od 20 000 zt do 100
000 zt. Tym samym wysokos$¢ rekompensat zostata w Projekcie
okreslona na poziomie nieakceptowalnym spotecznie (wyzszym niz w

postepowaniach sadowvch i w svstemie komisii woiewadzkich)
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1448.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Samodzielny Publiczny Zespot
Opieki Zdrowotnej w Proszowicach
(Szpital)

Art. 71d

Postepowanie przed Rzecznikiem zgodnie z Projektem ma mie¢
charakter elektroniczny, bez rozpraw i przestuchan (m.in. na podstawie
zebranej dokumentacji, ekspertyz i opinii, wizytacji pomieszczen, badan
lekarskich lub diagnostycznych pacjenta wykonanych na wniosek
Rzecznika), co znacznie ograniczy inicjatywe dowodowg szpitala i
bedzie miato wpltyw na ilo$¢ i wysokos¢ przyznanych rekompensat.
Nalezy zwrdéci¢ takze uwage na aspekt techniczny dokonywania
szybkich wyptat tj. brak wnikliwego badania zaistnienia btedu w sztuce,
czy chociazby mozliwosci powotania sie na zaistnienie przedawnienia.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1449.

uwagi do catosci
projektu

Szpital Uniwersytecki Krakow

uwagi do catosci
projektu

Szpital Uniwersytecki w Krakowie pozytywnie ocenia ujecie zagadnien
dotyczacych jakosci i bezpieczenstwa pacjentéw w sposéb
kompleksowy w formie ustawy. W przygotowanym projekcie watpliwosci
jednak budzi dos¢ wysoki poziom ogdélnosci niektorych kluczowych
elementdw ustawy — bardzo istotng kwestig sg szczegbtowe
uregulowania aktéw wykonawczych, ktére wielokrotnie bedg
determinowaty zakres nowych zadan.

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz

1450.

uwagi do catosci
projektu

Szpital Uniwersytecki Krakéw

uwagi do cato$ci
projektu

Zgodnie z zapisami ustawy, jako$¢ w opiece zdrowotnej bedzie
definiowana i mierzona przez wskazniki odnoszgce sig do obszarow:
klinicznego, konsumenckiego i zarzgdczego. W projekcie brak jest
szczegodtowych informacji dotyczacych powyzszych wskaznikéw, co
uniemozliwia ustosunkowanie sie do powyzszych kwestii.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1451.

R2 - Autoryzacja

Szpital Uniwersytecki Krakow

R2 - Autoryzacja

Zgodnie z zapisami projektu autoryzacja jest warunkiem finansowania
ze Srodkéw publicznych dziatalnosci leczniczej w rodzaju Swiadczenia
szpitalne. W obecnym ksztatcie usatwy brak jednak kryteriow
dotyczacych autoryzacji ze wzgledu na okreslenie ich w rozporzadzeniu
jako przysztym akcie wykonawczym do ustawy. W zwigzku z
powyzszym nie jest mozliwe przeprowadzenie doktadniejszej analizy w
powyzszej kwestii. Watpliwosci budzg réwniez zapisy dotyczace
odmowy badz cofnigcia podmiotowi autoryzacji. Decyzje te wigzg sie z
utrata dostepu do finansowania podmiotéw ze Srodkéw publicznvch.

1452.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Szpital Uniwersytecki Krakéw

R3 - Wewnetrzny
system zapewnienia
jaosci i
bezpieczenstwa

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Niewatpliwie dobrym rozwigzaniem jest wprowadzenie obowigzku
prowadzenia wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i
bezpieczenstwa. W podmiotach leczniczych posiadajgcych akredytacje
CMJ lub systemy ISO taki system obecnie funkcjonuje. Prowadzone sg
dziatania projakosciowe, analizy w tym réwniez analizy zdarzenh
niepozgdanych, monitorowane sg wskazniki. Watpliwosci budzi
wprowadzenie obligatoryjnego publikowania informacji m. in. o
zdarzeniach niepozgdanych oraz przekazywania rejestru zdarzen do
NFZ. czvli ptatnika

Uwaga nieuwzgledniona
komentarz
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1453.

R4 - Akredytacja

Szpital Uniwersytecki Krakow

R4 - Akredytacja

Akredytacja jest obecnie dobrowolnym systemem zewnetrznej oceny
jakosci zdrowotnej i bezpieczenstwa pacjenta. Dotychczas
przeprowadzana byfa przez niezalezna od ptatnika instytucje — CMJ.
Zgodnie z zapisami ustawy, akredytacja ma by¢ realizowana przez NFZ
czyli ptatnika, ktérego zadaniem jest finansowanie $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz nadzor nad ich realizacjg. Wydaje sie, ze wystepuje tu
konflikt intereséw. Z jednej strony ptatnik udziela akredytaciji, a z drugiej
ptaci dodatkowe Srodki za jej posiadanie. Prowadzona jest przez NFZ
akredytacja bedzie kojarzona z kontrolg lub prébami ograniczenia
finansowania swiadczen

Uwaga uwzgledniona

1454,

uwagi do catosci
projektu

Szpital Uniwersytecki Krakow

uwagi do catosci
projektu

Projekt ustawy traktuje wszystkie podmioty lecznicze na réwni, bez
uwzglednienia specyfiki dziatalnosci (np. kwestia dydaktyki personelu
medycznego), czy réznych poziomdw referencyjnosci ¢ w sposéb
istotny moze wptywac na jakos$¢ swiadczenia. Doprecyzowania wymaga
réwniez podejscie do ,zdarzen niepozadanych?, co bedzie zaliczane w
cih zakres oraz sposobu oceny jakosci $wiadczen przez pacjenta — czy
beda zapewnione mechanizmy obiektywizacji badan pacjentow.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1455.

R2 - Autoryzacja

Wielkopolski Zwigzek Zaktadow
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcéw w Poznaniu

R2 - Autoryzacja

Autoryzacje, ktére beda udzielane przez Dyrektoréow Oddziatéw
Wojewddzkich Narodowego Funduszu Zdrowia, pociggng one za sobg
koniecznos¢ zatrudnienia dodatkowych pracownikéw, a zatem skoro
autoryzacja szpitali bedzie obligatoryjna, rodzi sie pytanie - czy i w jakim
czasie, podmioty lecznicze otrzymajg te autoryzacje i co w przypadku
kiedy termin przeprowadzenia autoryzacji bedzie odlegty. Co wéwczas z
kontraktem na realizacje $wiadczen medycznych, czy beda wyjatki lub
okresy przeijsciowe na specijalnych warunkach.

1456.

R2 - Autoryzacja

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcéw w Poznaniu

R2 - Autoryzacja

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Autoryzacja udzielana bedzie w formie decyzji administracyjnej na
wniosek podmiotéw podlegajacych autoryzaciji, (po przeprowadzonej
wizytacji na okres 5 lat), to czy procedury odwotawcze beda takie same
jak dla innych wydanych w trybie administracyjnym decyzji. Skoro
ustawodawca dalej pisze - Decyzje dotyczace autoryzacji bedg
ostateczne, od decyzji o odmowie udzielenia autoryzacji lub jej
cofnieciu, przystugiwa¢ bedzie skarga do sgdu administracyjnego. Luka
prawna w procedowaniu administracvinvm.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1457.

R2 - Autoryzacja

Wielkopolski Zwigzek Zaktadow
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcéw w Poznaniu

R2 - Autoryzacja

W ramach autoryzacji weryfikowane bedzie spetienie przez podmioty
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg w danym rodzaju Swiadczenia
szpitalnego, wymagan dla swiadczen gwarantowanych, tzw.
.koszykowych”, czy ustawodawca doprecyzowat i wypetnit trescig ten
termin.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1458. |R4 - Akredytacja |Wielkopolski Zwigzek Zaktadow R4 - Akredytacja Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez Prezesa Uwaga nieuwzgledniona
Opieki Zdrowotnej - Organizacja Narodowego Funduszu procedury oceniajgcej spetnienie standardow prawidtowa redakcja
Pracodawcéw akredytacyjnych. Ma obejmowac¢ ocene formalng wniosku, przepisow
przeprowadzenie oceny spetnienia standardow akredytacyjnych zwane;j
dalej ,przegladem akredytacyjnym” oraz sporzadzenie raportu z
przegladu akredytacyjnego, zwanego dalej ,raportem z przegladu”.
Podmiot wnioskujgcy do wniosku dotacza informacje o spetnianiu
standardow akredytacyjnych sporzgdzong na formularzu
udostepnianym na stronie internetowej Funduszu. Kiedy zostang
opracowane standardv akredvtacvine oraz Formularz Ankietv?
1459, |R2 - Autoryzacja |Wielkopolski Zwigzek Zaktadow R2 - Autoryzacja Prezes Funduszu w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku dokonuje |Uwaga nieuwzgledniona
Opieki Zdrowotnej - Organizacja jego oceny pod wzgledem spetnienia wymagan okreslonych w prawidtowa redakcja
Pracodawcow w Poznaniu przepisach. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych wniosku przepisow
Prezes bedzie wzywat podmiot wnioskujacy do jego uzupetnienia w
terminie 7 dni. W przypadku nieuzupetnienia brakéw formalnych,
wniosek pozostawia sie bez rozpoznania. Po otrzymaniu kompletnego
whniosku, prezes NFZ wyznacza termin przeprowadzenia przegladu
akredytacyjnego, o czym niezwtocznie informuje podmiot wnioskujgcy.
Prezes Narodowego Funduszu zamieszcza na stronie internetowe;j
Funduszu liste podmiotéw, ktdrych wnioski spetnity wymagania
formalne. Informacie aktualizuie sie co naimniei raz w miesiacu
1460. |R2 - Autoryzacja |Wielkopolski Zwigzek Zaktadow R2 - Autoryzacja Procedure oceniajgca przeprowadza sie nie pozniej niz po uptywie 12 Uwaga nieuwzgledniona
Opieki Zdrowotnej - Organizacja miesiecy od dnia ztozenia wniosku spetniajgcego wszystkie wymogi prawidtowa redakcja
Pracodawcow formalne. Zatem rodzi sie pytanie, co z funkcjonowaniem podmiotu przepisow
leczniczego od momentu ztozenia wniosku do momentu otrzymania
autoryzacji.
1461.|R2 - Autoryzacja |Wielkopolski Zwigzek Zaktadow R2 - Autoryzacja Kolejne istotne pytanie dotyczy, kryteriéw oceny, szczegélnego Uwaga nieuwzgledniona
Opieki Zdrowotnej - Organizacja znaczenia nabiera stwierdzenie, warunkowg autoryzacje bedzie takze prawidtowa redakcja
Pracodawcéw mozna uzyskac na okres 1 roku pod warunkiem spetnienia 95 proc. przepisow
opisanych kryteriéw. Ustawodawca, nie precyzuje o jakie kryteria chodzi
i czego one beda dotyczyty.
1462. |uwagi do catosci  |Wielkopolski Zwigzek Zaktadow uwagi do catosci Projekt ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie Uwaga nieuwzgledniona
projektu Opieki Zdrowotnej - Organizacja projektu pacjenta, przekazuje do NFZ prawie nieograniczone kompetencje, prawidtowa redakcja
Pracodawcow poczawszy od autoryzacji podmiotéw jako warunek kontraktowania przepisow
Swiadczen. Czy pomimo jawnego konfliktu intereséw NFZ bedzie miat
niekwestionowany i uzasadniony wptyw na wysokosc i rodzaj
zawieranych kontraktéw?
1463. |R4 - Akredytacja |Wielkopolski Zwigzek Zaktadow R4 - Akredytacja Dlaczego Rada Akredytacyjna powotana ma by¢ przy Prezesie NFZ, a |Uwaga nieuwzgledniona

Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

w jej sktad wychodzg tylko pojedynczo przedstawiciele: samorzadu
zawodowego lekarzy i lekarzy dentystow oraz samorzgdu zawodowego
pielegniarek i potoznych, a przewiduje sie reprezentantéw MON-u,
MSW i az 5 przedstawicieli NFZ.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1464.

R4 - Akredytacja

Wielkopolski Zwigzek Zaktadow
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

R4 - Akredytacja

Fakultatywna zewnetrzna ocena jakosci w ochronie zdrowia
dokonywana bedzie przez Narodowy Fundusz Zdrowia przy
jednoczesnej likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie
Zdrowia. Ponadto projekt ustawy doprecyzowuije i uporzgdkowuje
proces akredytacji w ochronie zdrowia, w szczegodlnosci w zakresie jej
przebiegu, termindw i uczestnikéw tego procesu, wprowadzenia
mozliwosci cofniecia akredytacji, wprowadzenie zasad dopuszczania
(kwalifikacji) do wykonywania i spetnienia funkcji wizytatora i
koordynatora realizowanych wizyt, dokonujacych oceny pod katem
autoryzacji podmiotoéw leczniczych. Ustawodawca wprowadza
dodatkowe warunki udzielenia akredytacji (spetnienia standardéw
obligatoryjnych oraz uzyskania minimum 50% punktéw z kazdego
dzialy standarddw)

uwaga uwzgledniona

1465.

R4 - Akredytacja

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

R4 - Akredytacja

Akredytacja jest udzielana po przeprowadzeniu przez Prezesa
Funduszu procedury oceniajgcej spetnienie standardow
akredytacyjnych. Ma obejmowac¢ ocene formalng wniosku,
przeprowadzenie oceny spetnienia standardéw akredytacyjnych zwane;j
dalej ,przegladem akredytacyjnym” oraz sporzadzenie raportu z

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1466.

R4 - Akredytacja

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

R4 - Akredytacja

przealadu akredytacvinego. zwanego dalej .raportem z przegladu”.
Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, moze wystgpi¢ do Prezesa
Funduszu z wnioskiem o udzielenie akredytacji. Wniosek moze
dotyczy¢ jednego zestawu standardu akredytacyjnego, o ktérym mowa
w art. 27 ust. 2. Akredytacji udziela prezes NFZ na okres 4 lat w formie
certyfikatu akredytacyjnego. Akredytacja jest udzielana dla zakreséw
dziatalnosci leczniczej, dla ktérych minister wtasciwy do spraw zdrowia
zatwierdzit i opublikowat standardy akredytacyjne. Projekt standardow
akredytacyjnych i ich aktualizacji opracowuje Prezes Funduszu.
Spetnienie przez podmiot wnioskujgcy standardéw akredytacyjnych
bedzie oceniane wedtug skali punkiowei

1467.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

Art. 71

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Decyzja o likwidacji Centrum Monitorowania Jakos$ci wydaje sie nie do
konca przemyslana. Jest to zewnetrzny podmiot, dokonujacy
niezaleznej oceny. W Centrum Monitorowania Jakoscia, niektore osoby
pracujg od poczatku istnienia tj. 1994 roku (wymienic¢ tu nalezy PT H.
Kutaj-Wasikowska, M. Bedlickiego i B. Kutrybe). Sg znani nie tylko w
Polsce ale réwniez w Europie i USA .

uwaga nieuwzgledniona
akredytacja bedzie w
kompetencji MZ
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1468.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Wielkopolski Zwigzek Zaktadow
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

Art. 71a do 710

Projekt przewiduje m.in. wprowadzenie dwuinstancyjnego
pozasgdowego systemu rekompensaty szkdd z tytutu zdarzen
medycznych obstugiwanego przez Rzecznika Praw Pacjenta w miejsce
obecnych Wojewddzkich Komisji ds. Orzekania o Zdarzeniach
Medycznych (analiza oraz wyniki systemu wojewdédzkich komisji
wykazata nieefektywno$¢ obecnych rozwigzan) oraz powotanie
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych. Przewiduje sie
wprowadzenie rekompensat bez orzekania o winie, majgcego na celu
ustalenie, czy w sprawie objetej wnioskiem doszto do zdarzenia
medycznego oraz wskazanie wysokosci Swiadczenia naleznego
whioskodawcy z tego tytutu. Swiadczenie bedzie wyptacane szybciej i
sprawniej niz w wczesniejszych postepowaniach przed komisjami
wojewddzkimi lub w postepowaniach sgdowych, na poziomie
akcentowalnvm snatecznie

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1469.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

Art. 71

Zgodnie z zatozeniami projektu ustawy, pacjentom za tzw. zdarzenia
niepozgdane bedzie przystugiwato zados¢éuczynienie z Funduszu
Kompensacyjnego. Przepisy w tym wzgledzie sg mato precyzyjne i nie
do konca wyjasniajg na jakich warunkach bedzie sie to odbywato.
Chodzi o zdarzenia medyczne bedace nastepstwem udzielania
Swiadczen opieki zdrowotnej w szpitalu w rozumieniu przepiséw ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r., o dziatalno$ci leczniczej. W przypadku
zdarzenia medycznego pacjentowi przystuguje $wiadczenie
kompensacyjne. W przypadku smierci pacjenta, w zwigzku ze
zdarzeniem medycznym, $wiadczenie kompensacyjne przystuguje
osobom najblizszym. Pacjent bedzie miat teraz realny wybor, czy chce
skorzystac z szybkiej i prostej sciezki pozasadowej usytuowanej przy
Rzeczniku Praw Pacienta czv dhigiei i drogiei - sadowei

1470.

uzasadnienie

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

uzasadnienie

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Monitorowanie zdarzen niepozadanych jest rzeczg absolutnie kluczowg
z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentéow. Kazda organizacja
powinna sie doskonali¢, uczy¢ na wtasnych btedach, poprawia¢
procedury w szczegdlnie wrazliwych obszarach. Taka szczegdlna
potrzeba istnieje, rzecz jasna, w ochronie zdrowia, gdzie wszystkie
dziatania ogniskuija sie na ludzkim zdrowiu i zyciu.

1471.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Wielkopolski Zwigzek Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej - Organizacja
Pracodawcow

Art. 64

Wzmocnienie nadzoru nad prowadzeniem rejestrow medycznych oraz
dookreslenie zasad ich tworzenia i finansowania (w ramach nowelizacji
ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia). Niezbedne jest
zatem wprowadzenie ustawowej regulacji, ktéra okresli zadania,
obowigzki i uprawnienia poszczegolnych podmiotow w zakresie
monitorowania, oceny i poprawy jakosci. Nowa regulacja zapewni
pacjentom, profesjonalistom medycznym i podmiotom wykonujgcym
dziatalno$¢ leczniczag dostep do powszechnej, wiarygodnej, obiektywne;j

i porownvwalnei informacii o iakoéci udzielanei opieki

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1472.|R3 - Wewnetrzny |[Next Medica Sp. z 0.0. Art. 18 ust. 1 Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w rodzaju $wiadczenia Uwaga nieuwzgledniona
system szpitalne jest obowigzany do prowadzenia wewnetrznego systemu prawidtowa redakcja
zapewnienia zapewnienia jakosci i bezpieczehstwa obejmujgcego opracowanie, przepisow
jakosci i wdrozenie, utrzymanie i usprawnianie tego systemu na podstawie
bezpieczenstwa oceny jego skutecznosci oraz wynikéw badan opinii i doswiadczen
pacjentow.
1473.|R3 - Wewnetrzny |Next Medica Sp. z o.0. Art. 18 ust. 4 Podmiot leczniczy w ramach systemu, o ktérym mowa w ust. 1: ust. 4) |Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

okresowo monitoruje i ocenia jakos¢ i bezpieczenstwo udzielanych
$wiadczen zdrowotnych; Punkt wymaga dodania wymogu ciagtego
monitorowania na poziomie oddziatu szpitalnego z miesigczng analizg
zmiany wartos$ci wskaznikdw. Monitorowanie jakosci i bezpieczenstwa
leczenia musi by¢ nierozerwalnym elementem catego procesu.
Monitorowania musi by¢ prowadzone na poziome kazdego oddziatu, co
powinno by¢ jednoznacznie zdefiniowane w ustawie. Raporty jakosci, o
ktorych mowa w nastepnych punktach, powinny przedstawia¢ analizy
dla poszczegolnych oddziatéw. Ponadto monitorowanie powinno by¢
procesem ciagtym z miesieczng, dynamiczna, analizg zmiany wartosci
poszczegodlnych wskaznikdw jakosci i bezpieczenstwa leczenia.
Zdefiniowanie wymogu jako ,okresowe” monitorowanie, a w
pézniejszych punktach dodanie wymogu rocznego raportowania, nie
bedzie powodowato faktycznego wykorzystania zebranych wynikéw do
poprawy jakosci i bezpieczenstwa. Tylko prowadzenie miesiecznych
analiz pozwoli na dynamiczne obserwowanie zmiany wartosci
wskaznikoéw i szybkie reagowanie w przypadku ich pogorszenia.
Mierzenie w okresach rocznych, pétrocznych czy kwartalnych nie
pokazuje realnej wartosci wskaznika na koniec danego okresu i moze

hyud myulnia alarmuiaca lih nicnakaiaiaca

prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1474.|R3 - Wewnetrzny |Next Medica Sp. z 0.0. Art. 18 ust. 5 Punkt wymaga doprecyzowania poprzez dodanie wymogu prowadzenia |Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

dziatan zmierzajgcych do poprawy, na poziomie oddziatéw szpitalnych,
z mierzeniem ich rezultatéw. Bazujgc na wynikach monitorowania
wskaznikéw jakosci i bezpieczenstwa leczenia, kazdy podmiot leczniczy
powinien, na poziomie poszczegdlnych oddziatéw, prowadzi¢ dziatania
zmierzajgce do uzyskania poprawy. Jest to najwazniejszym elementem
kultury organizacji, zorientowanej na jakos$¢ i bezpieczenstwo leczenia.
Organizacja tego przedsiewzigcia wymaga petnego zaangazowania
kadry zarzgdzajgcej podmiotem i oddziatami szpitalnymi. Niezbedna
jest rowniez zmiana zakresu obowigzkéw specjalistow ds. jakosci,
ktorych gtdwnym zadaniem powinno by¢ przede wszystkim
prowadzenie projektéw poprawy. Nierozerwalnym elementem
prowadzenia tych powinno by¢ mierzenie rezultatéw dziatan przed ich
wdrozeniem w organizacji. Opierajac sie na powszechnie dostepnych
metodologiach prowadzenia projektéw poprawy, kazdy proces powinien
sie sklada¢ z etapu analizy, poszukiwania i testowania zmian z
mierzeniem ich rezultatéow, podjeciem Swiadomej decyzji przed
wprowadzeniem zmian w procedurach postepowania na poziomie
jednostek organizacyjnych podmiotu leczniczego. Kazdy projekt
powinien konczy¢ sie czytelnym komunikatem, najlepiej w formie
plakatu wywieszonego w pokojach personelu i/lub w wewnetrznym
systemie informatycznym, przedstawiajgcym efekty projektu a w
przypadku wprowadzania zmian, korzysci z nich ptyngcych. Wszystkie
pozostate wymogi ustawy w zakresie prowadzenia procesu poprawy
jakosci, pozostang pustymi punktami, jesli na oddziatach szpitalnych
nie beda, w sposoéb prawidtowy, prowadzone projekty poprawy jakosci i
bezpieczenstwa leczenia z mierzeniem ich rezultatéw. W celu
uzyskania w/w efektow, aktualna tres¢ ust. 14 wymaga uzupetinia i
doprecyzowania stawianych wymogow.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1475.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Next Medica Sp. z 0.0.

Art. 18 ust. 14

Punkt wymaga dodania obowigzku ciggtego monitorowania
doswiadczen pacjentdw na poziomie oddziatu szpitalnego z miesieczng
analizg zmiany wartosci wskaznikéw. Badanie opinii pacjentéw powinno
przede wszystkim stuzy¢ rozpoznawaniu obszaréw wymagajgcych
poprawy i pozwala¢ na podejmowanie dziatan, ktérych celem bedzie
poprawa jakosci. Pomiar wskaznikow jakosci opartych na opinii
pacjentéw w okresach rocznych nie umozliwi pomiaru rezultatéw
dziatan podjetych do uzyskania poprawy. Poznanie efektu podjetych
dziatan po 12 miesigcach bedzie bez watpienia spdznione i
demotywujgce personel do pracy nad poprawg jakosci. Ponadto
wskazniki bazujgce na doswiadczeniach pacjentéw dla okreséw
rocznych pokazujg wartos$¢ dla catego mierzonego okresu, co przy
bardzo dynamicznych zmianach w placéwkach medycznych moze
pokazywac¢ wartosci fatszywe na koniec mierzonych okresoéw, a takze
ujawnia¢ mylnie uspokajajace lub niepokojgce sygnaty. Upublicznianie
rocznych wynikéw opinii w raportach o jakosci, nie daje pacjentom
mozliwosci wiarygodnego poréwnania jakosci opieki pomiedzy

addzialami o nadohnei snocvfice 2z rdznvch nlacAwek madveznuch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1476.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Next Medica Sp. z o0.0.

Art. 18 ust. 2 pkt 9

Punkt wymaga dodania obowigzku miesigcznej walidacji liczby
zgtaszanych zdarzen niepozadanych. Aktualnie w polskim systemie
ochrony zdrowia zdarzenia niepozadane, w wigkszo$ci placéwek
leczniczych, nie sg zgtaszane i monitorowane w sposéb prawidtowy. W
pierwszej kolejnosci przed rozpoczeciem oceniania nalezy doprowadzic¢
do urealnienia liczby zgtaszanych zdarzen na oddziatach szpitalnych.
Sam proces zgtaszania zdarzen niepozgdanych bedzie dobrze dziatat
tylko w placéwkach, ktére swoja kulture organizacji bedg opieraty na
poprawie jakosci i bezpieczenstwie leczenia. Przekonanie personelu do
zgtaszania zdarzen niepozgdanych to dtugi proces wymagajgcy
podejmowania na oddziatach szpitalnych, w ramach prowadzonych
projektow poprawy, konkretnych dziatan zmierzajgcych do osiggniecia
celu. Zeby ten proces urealni¢ i zmierzyé na poziomie oddziatéw
szpitalnych, potrzebne jest wprowadzenie obowigzku miesieczne;j
walidacji liczby zgtaszanych zdarzen niepozgdanych. Walidacja
powinna by¢ prowadzona w ramach wewnetrznego systemu
zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa, przez personel placowki
posiadajgcy najwieksze doswiadczenie. W mojej ocenie najlepszg
dostepng metodologig do walidacji zgtaszanych zdarzeh niepozgdanych
jest ,IHI Global Trigger Tool for Measuring Adverse Events” Second
Edition 2009, Institute for Healthcare Improvement.
http://www.ihi.org/resources/Pages/Tools/IHIGlobal TriggerToolforMeasur
ingAEs.aspx.Metodologia powinna zosta¢ przettumaczona i wdrozona

dao iz, i 1 Aaal b ooaaodiucznuch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia
1477.|uwagi do catosci  |Next Medica Sp. z 0.0. uwagi do catosci Pojawienie sie projektu ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i Uwaga nieuwzgledniona
projektu projektu bezpieczenstwie pacjenta, nalezy powita¢ z zadowoleniem. Mam prawidtowa redakcja
nadzieje, ze tym razem ustawa zostanie uchwalona i zacznie przepisow
obowigzywac¢ od 2022 roku. Jednakze, jesli wprowadzane prawo ma
spowodowac faktyczne, a nie tylko odnotowane w dokumentaciji,
prowadzenie na oddziatach szpitalnych dziatan zmierzajgcych do
uzyskania poprawy, niezbedne jest wprowadzenie wyzej
proponowanvch zmian w ustawie.
1478. |uwagi do catosci  |[KOALICJA Al W ZDROWIU oraz uwagi do catosci Kluczowym elementem zapewniajgcym jako$¢ bedg rozwigzania Uwaga nieuwzgledniona
projektu Grupa Robocza ds. Sztucznej projektu informatyczne bazujgce na danych wysokiej jakosci, w szczegdlnosci prawidtowa redakcja
Inteligenciji (Al) oprogramowanie korzystajgce ze sztucznej inteligencji (,systemy Al”). przepisow
Poniewaz gtéwnym czynnikiem hamujgcym rozwdj systeméw Al w
ochronie zdrowia sg bariery regulacyjne, w ocenie Koalicji oraz Grupy
komentowany Projekt musi odnies$¢ sie do tych zagadnien, jesli ma
osiggna¢ planowany cel. Barierami tymi sg m.in. brak dostepu do
danych, niska jako$¢ danych oraz niejasne regulacje krzyzowe (np.
naktadanie sie rezimow prawnvch z Kilku aktow normatvwnvch)

1479. |R5 - Zmiany w KOALICJA Al W ZDROWIU oraz Art. 63 ust. 3 pkt. b |Projekt rozszerza katalog podmiotéw uprawnionych do wystgpienia z Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Grupa Robocza ds. Sztucznej whnioskiem dotyczgcym utworzenia rejestru medycznego o towarzystwa |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Inteligenciji (Al) naukowe. Jest to rozwigzanie kierunkowo stuszne, przy czym nie jest przepisow

wystarczajgce.

1480. |OSR KOALICJA Al W ZDROWIU oraz OSR Bariere dla rozwoju rejestrow medycznych stanowi rowniez brak Uwaga nieuwzgledniona

Grupa Robocza ds. Sztucznej odpowiedniego finansowania — obecnie finansowanie utworzenia i prawidtowa redakcja
Inteligenciji (Al) prowadzenia rejestru medycznego przez ministra wtasciwego ds. przepisow
zdrowia jest fakultatywne.

1481. |R5 - Zmiany w KOALICJA Al W ZDROWIU oraz Art. 63 ust. 3 pkt. G |Zgodnie z Projektem dane zawarte w rejestrach medycznych Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Grupa Robocza ds. Sztucznej prowadzonych przez podmioty, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1b ustawy |prawidiowa redakcja
obowigzujgcych Inteligenciji (Al) o systemie informacji w ochronie zdrowia, maja by¢ publikowane w przepisow

formacie okreslonym przez ministra wtasciwego ds. zdrowia w formie
uniemozliwiajgcej ich powigzanie z konkretng osobg fizyczng (raport
analityczny). Raport analityczny ma by¢ udostepniany w Biuletynie
Informacii Publicznej.

1482.|R5 - Zmiany w KOALICJA Al W ZDROWIU oraz Art. 63 Jednym z czynnikéw zmniejszajgcych przydatnos¢ rejestrow Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Grupa Robocza ds. Sztucznej medycznych jest niska wiarygodnos¢ i aktualnos$é zawartych w nich prawidtowa redakcja
obowigzujgcych Inteligenciji (Al) danych. Zgodnie z Projektem podmioty prowadzace rejestry medyczne |przepiséw

bedg mogty przetwarza¢ dane, w tym dane osobowe i jednostkowe
dane medyczne, przetwarzane w SIM, dziedzinowych systemach
teleinformatycznych i rejestrach medycznych w zakresie zadan
wykonywanych przez te podmioty, w zwigzku z koniecznoscig
zapewnienia kompletnosci rejestréw medveznvch,
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1483.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

KOALICJA Al W ZDROWIU oraz
Grupa Robocza ds. Sztucznej
Inteligenciji (Al)

Art. 64 ust. 1 pkt 2

Zgodnie z Projektem, rozporzadzenie wykonawcze ministra wlasciwego
ds. zdrowia tworzgce rejestr medyczny w trybie art. 20 ust. 1 ustawy o
systemie informacji w ochronie zdrowia ma takze okresla¢ zakres i
rodzaj danych oraz sposoby i terminy przekazywania danych do rejestru
oraz z rejestru sposréd danych przetwarzanych w SIM, dziedzinowych
systemach teleinformatycznych i rejestrach medycznych (komunikacja
dwustronna). Jednoczes$nie podmiot prowadzacy rejestr medyczny jest
zobowigzany do stworzenia warunkéw organizacyjnych i technicznych
Zapewniajacvch ochrone danvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1484.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

KOALICJA Al W ZDROWIU oraz
Grupa Robocza ds. Sztucznej
Inteligenciji (Al)

Art. 64

W celu efektywnego wykorzystania rejestrow medycznych dla
podnoszenia jakosci w systemie opieki zdrowotnej wskazane jest: a)
uproszczenie procesu tworzenia rejestrow medycznych oraz
umozliwienie podmiotom prowadzgcym dziatalno$¢ badawczg lub
rozwojowg wystgpienia z wnioskiem o utworzenie oraz ich prowadzenie,
b) stworzenie mechanizméw zapewniajgcych tatwy dostep do danych w
rejestrach — w szczegolnosci w celu prowadzenia dziatalnosci
badawczej lub rozwojowej, c) wdrozenie mechanizmdw zapewniajgcych
aktualizacje danych w rejestrach medycznych, d) stworzenie ram
prawnych dla infrastruktury technicznej umozliwiajgcej wymiane
informacji — pomiedzy danymi w rejestrach medycznych, danymi w SIM
idanvmi w dziedzinowvch svstemach informatveznvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1485.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

KOALICJA Al W ZDROWIU oraz
Grupa Robocza ds. Sztucznej
Inteligenciji (Al)

Art. 64

Projekt zaktada nowelizacje ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia poprzez wprowadzenie nowych obowigzkéw prawnych w
zakresie interoperacyjnosci. Obowigzki prawne maja
obcigzac¢:ustugodawcow, podmioty wprowadzajace do obrotu wyroby
medyczne bedgce oprogramowaniem. Zgodnie z Projektem
szczegdtowe wymagania dot. wspolnych i bezpiecznych otwartych
standardéw komunikacji miedzy systemami teleinformatycznymi
ustugodawcow oraz wyrobami medycznymi stanowigcymi
oprogramowanie okresli minister wtasciwy ds. zdrowia w drodze
rozporzadzenia . Rozporzadzenia ma okresla¢ m.in.: wymagania co do
identyfikowalno$ci proceséw przekazywania danych, interfejsow
dostepowych oraz certyfikatow uwierzytelniajgcych. Nalezy zaznaczyc,
ze obecnie obowigzujgce przepisy przewidujg obowigzek prowadzenia
elektronicznej dokumentacji medycznej w okreslonym formacie, a takze
obowigzek wyposazenia systemoéw teleinformatycznych w
funkcjonalnosci umozliwiajgce prowadzenie dokumentacji w
akredélanveh standardach

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1486.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

KOALICJA Al W ZDROWIU oraz
Grupa Robocza ds. Sztucznej
Inteligenciji (Al)

Art. 64

Regulacje premiujgce dziatania podejmowane przez podmioty
wykonujgce dziatalnos¢ leczniczg na rzecz wysokiej jakosci danych sg
szczatkowe. W praktyce premiowanie nastepuje m.in. w zakresie
akredytacji podmiotéw wykonujgcych inwazyjne procedury zabiegowe i
operacyjne (na przyktad w ramach punktowania w procesie akredytacji
interoperacyjnosci systemoéw teleinformatycznych). Wsrod dziatéw
tematycznych proponowanych w art. 28 ust. 2 Projektu brak jest
odrebnego dziatu dotyczgcego jakosci oraz interoperacyjnosci danych.
Projekt zawiera jedynie odniesienie do dziatu ,informacja medyczna”
bez dalszego jego doprecyzowania Tymczasem zgodnie z art. 5
Projektu dane pochodzace z systemu jakosci w opiece zdrowotnej (na
ktory sktadajag sie m.in. rejestry medyczne) moga by¢ wykorzystane do
Jinansowego motywowania podmiotéw udzielajacych swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych do podnoszenia
jakosci”. Nalezy mie¢ na uwadze, ze obecnie stopien informatyzac;ji
podmiotéw wykonujgcych dziatalnos$¢ leczniczg wcigz nie jest

wnstarczaiacy

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1487.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

KOALICJA Al W ZDROWIU oraz
Grupa Robocza ds. Sztucznej
Inteligenciji (Al)

Art. 64

Wskazujgc na potrzebe zapewnienia wysokiej jakosci danych w
systemie opieki zdrowotnej, proponujemy dodanie do wyliczenia dziatéw
tematycznych w art. 28 ust. 2 Projektu punktu 18 ,jakos$¢ i
interoperacyjno$¢ danych medycznych”, okreslenie jakosci i
interoperacyjnosci danych medycznych jako jednego ze standardéw
akredytacyjnych, o ktérych mowa w art. 28 Projektu, finansowe
premiowanie tworzenia dokumentacji medycznej w postaci
elektronicznej wedtug zdefiniowanych standardéw jakosciowych — jako
czynnik motywujgcy podmioty lecznicze do dalszej modernizacji i
cyfryzacji, finansowe premiowanie zapewnienia jakosci oraz
interoperacyjnosci danych medycznych — jako czynnik stymulujgcy
wzrost innowacyjnosci w ochronie zdrowia oraz czynnik motywujgcy
podmioty lecznicze do dalszej modernizacji i cyfryzacji, finansowe
premiowanie udostepniania danych medycznych o wysokiej jakosci i
poziomie interoperacyjnosci w celach badawczych i rozwojowych — jako
czynnik stymulujgcy wzrost innowacyjnosci w ochronie zdrowia oraz
czynnik motywujgcy podmioty lecznicze do dalszej modernizacji i

cvfrvuzacii

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1488.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

KOALICJA Al W ZDROWIU oraz
Grupa Robocza ds. Sztucznej
Inteligenciji (Al)

Art. 64

Dalsze przetwarzanie danych medycznych w trybie art. 6 ust. 4 RODO
jest dopuszczalne bez zgody podmiotu danych, pod warunkiem
spetnienia okreslonych tam przestanek,tj. stwierdzenia zgodnosci celu
dalszego przetwarzania i celu pierwotnego przetwarzania (test
zgodnosci). Instytucja dalszego przetwarzania jest istotna w przypadku
przetwarzania danych medycznych w celu np. prowadzenia badan
naukowych, poniewaz umozliwitaby realizacje interesu publicznego w
postaci rozwoju medycyny oraz sektora ochrony zdrowia przy
jednoczesnym zapewnieniu odpowiedniego poziomu ochrony danych
osobowych. Kluczowe znaczenie z perspektywy przetwarzania danych
medycznych w celach innych niz udziela-nie S$wiadczen zdrowotnych
(np. w celu prowadzenia badan naukowych) jest okreslenie standar-déw
anonimizacji danych, z uwzglednieniem szczegdlnego charakteru
danych medycznych. W prak-tyce niezwykle potrzebne jest okreslenie
standardow wdrozenia srodkéw organizacyjnych i tech-nicznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych medycznych w celu prowadzenia
badan naukowych, w szczegélno$ci standardu pseudonimizacji danych.
Brak mozliwosci precyzyjnego okreslenia, ktére dane majg charakter
danych osobowych, a ktére nie, stanowi znaczace i w obecnym stanie
praw-nym nieusuwalne ryzyko prawne zwigzane z przetwarzaniem

danvch madvuczovuch s calach hadan naulkounch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1489.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Szpital w Staszowie

Art. 71

Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia z zatozenia
(projekt z 2017 r.) miato by¢ przeksztatcone w Agencije, jego ranga
miata wzrosng¢, a proces akredytacji miat by¢ kontynuowany w oparciu
o wieloletnie doswiadczenie Centrum jako uznany podmiot poza
granicami kraju, wspotpracujacy z WHO i realizujgcy wiele projektow.
Ustawa znosi dotychczasowy i niezaprzeczalny dorobek Centrum
Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w zakresie podnoszenia,
bezpieczenstwa i jakosci poprzez edukacje i upowszechnianie wiedzy o
jakosci w ochronie zdrowia oraz akceptowany przez srodowisko
medyczne sposob przeprowadzania przeglagdéw akredytacyjnych.
Réwniez umiejscowienie Rady Akredytacyjnej przy Prezesie NFZ moze
budzi¢ watpliwosci o niezaleznos¢ dziatan i podejmowanych decyzji
Radv

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1490.

uwagi do catosci
projektu

Szpital w Staszowie

uwagi do catosci
projektu

Przejecie przez pfatnika swiadczeh medycznych, catego procesu
akredytacji oraz wglad do zdarzen niepozgdanych i planowana
likwidacja Centrum — budzi uzasadnione watpliwosci, z powodu
wykluczajgcych sie intereséw NFZ ptacenia za wykonanie procedur i
decydowania o komponencie jakosciowym w tej ptatnosci. Centrum jest
uznanym przez srodowisko medyczne osrodkiem akredytacyjnym, ktéry
zbudowat zaufanie przez gwarancje niezaleznosci procesu akredytacji.
Likwidacja moze wpltyngé na zahamowanie postepu w ksztattowaniu w

szpitalach organizacii kulturv bezpieczenstwa

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1491.

uwagi do catosci
projektu

Szpital w Staszowie

uwagi do catosci
projektu

Rejestr zdarzen niepozadanych i planowana likwidacja Centrum, do
ktorego trafia¢ miaty zgtoszenia zdarzen niepozgdanych i pogtebiong
analizg zrodtows ich przyczyn, gtéwnie przypadkéw o wysokim ryzyku.
Na ich podstawie — publikowane miaty by¢ ,komunikaty jakosci”, ktére
sta¢ sie miaty rekomendacjg do poprawy dla wszystkich placéwek. W
przedstawionym natomiast projekcie ustawy zasadniczo zmieniono
zatozenia, tj. Narodowy Fundusz Zdrowia zyska¢ ma kompetencje w
zakresie przeprowadzania wizyt, przyznawania akredytacji szpitalom,
prowadzenia rejestru zdarzen niepozadanych i przyznawaniu na
podstawie danych z systemu jakosci. Narodowy Fundusz Zdrowia
bedac ptatnikiem $wiadczehn medycznych, réwnolegle prowadzi¢ bedzie
kontrole w szpitalach nakladaiac karv

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1492.

uwagi do catosci
projektu

Szpital w Staszowie

uwagi do catosci
projektu

Wprowadzenie obligatoryjnego systemu publikowania informacji m.in. o
zdarzeniach niepozgdanych wzbudzi niecheé srodowiska medycznego.
Duze prawdopodobienstwo, ze publikowane przez szpitale dane beda
niewiarygodne i nierzetelne, tym bardziej, iz obowigzek dotyczy
wylgcznie Swiadczeniodawcédw finansowanych ze srodkéw publicznych.
Ponadto, watpliwym jest przekazanie rejestru zdarzen niepozadanych
Narodowemu Funduszowi Zdrowia — Ptatnikowi. Dane z rejestru
zdarzen niepozadanych mogg by¢ wykorzystywane w innym celu (np.
penalizacji, kontroli podmiotu leczniczego przez NFZ) niz zostaty
stworzone. Niezasadnym jest wiec coroczne publikowanie raportow
jakosci w zakresie zdarzen niepozgdanych i niezgodnosci. Posiadanie
przez szpital certyfikatow akredytacji i autoryzacji jest dowodem
Swiadczacym o jakosci i bezpieczenstwie swiadczonych ustug.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1493.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Narodowy Instytut Onkologii -
Panstwowy Instytut Badawczy

Art. 64 ust. 3 pktg

Proponuje sie brzmienie: ,W rejestrach, o ktérych mowa w art. 15 ust.
1, art. 16 ust. 1, art. 17 ust. 1i art. 17a ust. 1, mogg by¢ weryfikowane
dane o ustugobiorcach, ustugodawcach, pracownikach medycznych
oraz produktach leczniczych przetwarzane w systemach, dla ktérych
administratorem danych jest minister wtasciwy do spraw zdrowia lub
organy, o ktérych mowa w art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 4 wrze$nia 1997
r. o dziatach administracji rzagdowej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1220 i 2327
oraz z 2021 r. poz. 255 i 464) oraz w rejestrach medycznych.”

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1494,

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Narodowy Instytut Onkologii -
Panstwowy Instytut Badawczy

Art. 64 ust. 2

Nalezy wskazaé, iz art. 12 ustawy o SIOZ zawiera juz ust. 7 (ustep ten
nie dzieli si¢ na punkty) i w zwigzku z powyzszym dodawanie
zaproponowanej zmiany (dodatkowo w formie réwnowaznika) jest
nieprawidtowe, a ponadto zbedne. At. 12 ust. 7 reguluje juz bowiem
kwestie dostepu do danych przetwarzanych w SIM, natomiast
dodawany w przepisie fragment odnoszacy sie do walidacji danych w
rejestrze i kompletnos$ci oraz prawidtowosci przetwarzania danych
pozbawiony jest wartosci normatywnej. Ponadto podkresli¢ nalezy, ze
na obecnym etapie rozwoju SIM zakres danych, jakie beda mogty by¢
ewentualnie przekazywane do konkretnego rejestru nie jest
nieograniczony, gdyz w P1, nawet w ramach raportowanych przez
ustugodawcow zdarzen medycznych, gromadzone bedg bardziej ogéine
dane nizeli przetwarza sie w rejestrach medycznych. Jednoczesnie
wskazac nalezy, ze zakres danych ewentualnie przekazywanych z SIM
do konkretnego rejestru musi by¢ okreslony w rozporzadzeniu
tworzacym dany rejestr. Rejestr nie moze bowiem otrzymac wszelkich
istniejacych danych w SIM, a jedynie te ktére zostang okreslone w
rozporzadzeniu (oczywiscie zakres ten nie moze wykracza¢ poza dane,
ktore SIM posiada). W przeciwnym razie regulacja ta bytaby niezgodna
z przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych. Ponadto jesli
chodzi o walidacje/weryfikacje danych o ustugobiorcach,
ustugodawcach, pracownikach medycznych, produktach leczniczych, to
powinna ona nastepowac w oparciu o rejestry medyczne, o ktérych
mowa w art. 15-17a ustawy o SIOZ, a nie o dane z SIM. Kwestia ta jest
juz regulowana w art. 5 ust. 3b ustawy o SIOZ w odniesieniu do

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1495.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujacych

Narodowy Instytut Onkologii -
Panstwowy Instytut Badawczy

Art. 64 ust. 3 pktd

L Aaacclaindal L
Niezrozumiate jest okreslenie ,integracji rejestru z danymi”. Rejestr
moze by¢ ewentualnie integrowany z konkretnym systemem
teleinformatycznym, nie za$ z danymi domysinie przetwarzanymi w tym
rejestrze. Sugeruje sie zatem doprecyzowanie, z jakimi konkretnie
systemami miatyby by¢ integrowane rejestry medyczne, np. z
systemami teleinformatycznymi ustugodawcow/ $wiadczeniodawcow.
Ponadto niezrozumiate jest okreslenie ,podmioty, realizujgce
Swiadczenia opieki zdrowotnej do Narodoweao Funduszu Zdrowia”.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1496.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Narodowy Instytut Onkologii -
Panstwowy Instytut Badawczy

Art. 64 ust. 1

Nada¢ brzmienie: ,8. Ustugodawcy, podmioty prowadzace rejestry
publiczne i rejestry medyczne oraz administratorzy SIM i
dziedzinowych systemoéw teleinformatycznych sg obowigzani do
nieodptatnego przekazywania danych do rejestrow medycznych, o
ktorych mowa w ust. 1. Przepis ust. 15 stosuje sie odpowiednio.”

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1497. |R5 - Zmiany w Narodowy Instytut Onkologii - Art. 64 Proponujemy dodac¢ w art. 64 kolejny przepis w brzmieniu: Podmiot Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Panstwowy Instytut Badawczy prowadzgcy rejestr medyczny okreslony w przepisach wydanych na prawidtowa redakcja
obowigzujgcych podstawie art. 20 ust. 1 nieodptatnie udostepnia na wniosek w postaci przepisow

elektronicznej Narodowemu Instytutowi Onkologii im. Marii Sktodowskiej
— Curie — Panstwowemu Instytutowi Badawczemu jednostkowe dane
osobowe i jednostkowe dane medyczne gromadzone w prowadzonym
przez niego rejestrze w celu monitorowania sytuacji epidemiologicznej
w zakresie nowotworow.

1498. |R5 - Zmiany w Narodowy Instytut Onkologii - Art. 64 ust. 4 Pkt 3a proponuje sie¢ nada¢ nastepujgce brzmienie: ,3a) ustugodawcéw, |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach Panstwowy Instytut Badawczy podmioty prowadzace rejestry publiczne i rejestry medyczne oraz prawidtowa redakcja
obowigzujgcych administratoréw systemow teleinformatycznych, w szczegélnosci |przepisow

SIM lub systemoéw dziedzinowych, z ktérych moga by¢ przekazywane
dane do rejestru, oraz sposéb i terminy ich przekazywania — w
przypadku rejestrow medycznych, do ktérych przekazywane sg dane
zgodnie z art. 19 ust. 8.”.
1499. |OSR Narodowy Instytut Onkologii - OSR Nalezy przy tym zauwazy¢, ze w rozporzadzeniu tworzgcym rejestr Uwaga nieuwzgledniona

Panstwowy Instytut Badawczy

medyczny wskazuje sie zakres danych przetwarzanych w rejestrze oraz
podmioty/systemy, od ktérych lub z ktérych dane te bedg pochodzi¢. W
przypadku zatem SIM oraz systemoéw dziedzinowych konieczne bedzie
okreslenie w rozporzadzeniu tylko takich danych, jakie te systemy
gromadzg. Ponadto jezeli dane te miatyby by¢ przekazywane w
zautomatyzowany sposob, to integracja danego rejestru z SIM lub
konkretnym systemem dziedzinowym bedzie wymagac prac
deweloperskich oraz znacznych naktadéw finansowych, jak réwniez od
strony technicznej zapewne bedzie przedsiewzieciem czasochtonnym
wymagajgcym szczegotowego rozplanowania. Bedzie musiata by¢
zatem planowana szczego6towo w ramach tworzenia danego
rozporzadzenia. Niemniej jednak, aby moc takie prace zaplanowac i
okresli¢ konsekwencje finansowe w OSR do poszczegdlnych
rozporzadzen, konieczne jest juz w projekcie przedmiotowej ustawy
nrzewidzie® takie skitki finansowe na naiblizsze 10 lat

prawidtowa redakcja
przepisow
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1500.

Organizacja
konsultacji
publicznych

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

organizacja
konsultaciji
publicznych

Obowigzek przeprowadzenia szeroko zakrojonych konsultacji
publicznych jest jedng z zasad wynikajgcych z art. 2 ustawy zasadniczej
oraz, realizowanej od lat w Polsce, koncepcji otwartego rzadu.
Szczegotowe zasady ich przeprowadzania zostaty w ustawie o Radzie
Ministréw oraz Regulaminie Sejmu. Fundacja Rodzi¢ po Ludzku
sprzeciwia si¢ procesowi przeprowadzania konsultacji publicznych bez
uwzglednienia gtoséw organizacji pozarzgdowych zajmujgcych sie
ochrong zdrowia publicznego. W pi$mie z dnia 22 lipca 2021 r. znak
DLJ. 0210.1.2021.PR pos$réd podmiotéw, ktére zaproszono do
konsultacji znalazto sie jedynie kilka organizacji pozarzagdowych, a wiele
z tych, ktére na co dzieh w swojej dziatalnosci podejmuja tematyke
jakosci w opiece zdrowotnej, nie zostato uwzglednionych w procesie
konsultacji. Brak udziatu organizacji pozarzgdowych, ktére aktywnie
zajmujg sie dziataniem na rzecz poprawy jakosci systemu opieki
zdrowotnej, stanowi przyktad wytgczenia z procesu ustawodawczego
gtosu obywateli i prowadzi do spadku udziatu spoteczenstwa

ahwvanatelskisnn w nrocesie stanowienia nrawa

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1501.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

uwagi do cato$ci
projektu

Przedstawiony projekt ustawy dotyczy niezwykle istotnej z punktu
widzenia opieki zdrowotnej kwestii, jakg jest zapewnienie odpowiedniej
jako$ci dostarczanych ustug w sektorze medycznym. Fundacja Rodzié¢
po Ludzku z zadowoleniem przyjmuje fakt, ze toczg sie prace nad tym
aspektem oraz czg$¢ proponowanych zmian. Jednoczesnie, nasz
sprzeciw budzi sposéb powstania i procedowania ustawy. Poruszony
juz wczesniej watek konsultacji spotecznych jest oczywiscie niezwykle
istotny, ale watpliwosci zwigzane sg réwniez ze sposobem
opracowvwania proiektu ustawy

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1502.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

uwagi do catosci
projektu

Zwracamy uwage, ze ustawa przewiduje szereg przepisow, ktore
wymagajg od szpitali bagdz (jak w przypadku $wiadczen
kompensacyjnych) od pacjentéw poniesienia dodatkowych kosztéw.
Jednoczesnie, ustawa przewiduje powstanie 4 Rad i Komisiji, ktorych
dziatanie bedzie finansowanie z budzetu panstwa. Fundacja postuluje
ograniczenie ilosci nowych organoéw i przekazanie zaoszczedzonych w
ten sposéb srodkow funkcjonujacym szpitalom.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1503.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

uwagi do catosci
projektu

Wyrazem braku szacunku do obywatela oraz podmiotéw, na ktére
ustawa naktada obowigzki jest formutowanie poszczegdinych jednostek
redakcyjnych w sposéb niechlujny poprzez nader czesto wystepujace
odestania do nieistniejgcych w tresci projektu jednostek redakcyjnych
badz jednostek redakcyjnych, ktére zawierajg inne regulacje niz
wskazane w przepisie odsytajgcym (czesciowo wypunktowane
powyzej). O ile takie postanowienia $wiadczg jedynie o niechlujnosci i
braku profesjonalizmu projektodawcy, to formutowanie przepiséw w
sposéb uniemozliwiajgcy okreslenie prawdziwej intencji projektodawcy,
wprowadzajgcych w btad, pozostawiajgcych zbyt szerokie pole dla
interpretacji czy wrecz dziatajgcych na szkode sygnalistow stanowi
naruszenie art. 2 ustawy zasadniczej i nie powinno mie¢ miejsca w
demokratycznym panstwie prawa. Takie dziatanie nie sprzyja
budowaniu zaufania obywateli do prawodawcy, jest zaprzeczeniem idei
otwartego rzgdu oraz prowadzi do obnizenia jako$ci procesu
legislacyjnego. Fundacja Rodzi¢ po Ludzku postuluje wprowadzenie
odpowiednich, wysokich standardow w procesie legislacyjnym
gwarantujgcych powstawanie prawa w atmosferze dialogu, zaufania i

atwartadei

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1504.

R1 - Przepisy
ogolne

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 5

Fundacja zwraca uwage na szerokie mozliwosci interpretacyjne
komentowanego przepisu. Jego obecna tres¢ zawiera szereg zwrotow
niedookreslonych, oraz pozostawia duzy zakres swobody decyzyjnej w
rekach NFZ. Postulujemy okres$lenie w ustawie wskaznikow
jakosciowych oraz ilosciowych branych pod uwage w procesie
finansowego motywowania podmiotéw udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych oraz okreslenie wysokos$ci dodatkéw finansowych.
Postulujemy wyrazne wskazanie w ustawie, ze proces finansowego
motywowania nie moze doprowadzi¢ do obnizenia dotychczasowego
poziomu finansowania podmiotéw $wiadczen zdrowotnych, poprzez
sprecyzowanie, ze proces ten moze prowadzi¢ jedynie do zwigekszenia
naktadéw finansowych, a nie ich obnizenia. Postulujemy o
zobowigzanie kierownikdw podmiotéw leczniczych do przeznaczenia
przynajmniej 30% z otrzymanych $rodkéw finansowych na dodatki
motywacyjne, nagrody i premie wyptacane pracownikom i
wspotpracownikom szczegdlnie przyczyniajgcym sie do polepszenia

iakndécei anieki zdrowotneiw akredlanei nlacAwece

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1505. |R2 - Autoryzacja  |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 11 ust. 3 W art. 11 ust. 3 projektu ustawy projektodawca wskazuje, ze Uwaga nieuwzgledniona
“Rozpatrujgc wniosek, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, dyrektor oddziatu |prawidtowa redakcja
wojewodzkiego Funduszu moze zada¢ od sktadajacego wniosek przepisow
udzielenia wyjasnien oraz dodatkowych informacji i dokumentow
pozwalajgcych na dokonanie oceny spetniania warunkéw, o ktorych
mowa w art. 7.” Jednoczesnie art. 7 projektu ustawy nie zawiera
warunkéw, ktore nalezy spemic¢. W zwigzku z tym podmiot starajacy sie
o akredytacje nie bedzie w stanie w sposéb prawidtowy okreslic

¢

1506. |R2 - Autoryzacja |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 11 ust. 4 W art. 11 ust. 4 projektu ustawy projektodawca wskazuje, ze “W Uwaga nieuwzgledniona
przypadku nieprzekazania przez wnioskodawce informacji, o ktérych prawidtowa redakcja
mowa w ust. 4, dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu wzywa do  |przepiséw
jej uzupetnienia w terminie 7 dni od dnia doreczenia wezwania.”.

Projektodawca nie precyzuje do ktérego artykutu ustawy odnosi sie,
wskazujgc na “informacje, o ktérych mowa w ust. 4”. Kwestia ta musi
zostaé sprecyzowana, w innym przypadku niemozliwe bedzie

, wvkonanie komentowanedao przepisu

1507.|R2 - Autoryzacja |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 12 Zgodnie z art 12 Fundusz moze wyznaczy¢ termin na usunigcie Uwaga nieuwzgledniona
uchybien nie krétszy niz 3 miesigce. Jednoczesnie, decyzja w sprawie  |prawidiowa redakcja
autoryzacji powinna zosta¢ wydana w terminie 3 miesiecy od dnia przepisow
ztozenia wniosku (art. 13). Nie jest jasne, czy w przypadku wyznaczenia
terminu na usunigcie uchybien, zostaje wydana decyzja o warunkowym
udzieleniu autoryzaciji, decyzja odmowna czy termin na wydanie decyzji

] ulega przedtuzeniu. Fundacja wnioskuje o doprecyzowanie tej kwestii.

1508. |R2 - Autoryzacja |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 13 Zgodnie z art. 13 ust. 1 “Dyrektor oddziatu wojewddzkiego Funduszu Uwaga nieuwzgledniona
udziela autoryzacji w drodze decyzji administracyjnej w terminie 3 prawidtowa redakcja
miesiecy od dnia ztozenia wniosku, jezeli z oceny, o ktérej mowa w ust. |przepisow
10 ust. 1 wynika, ze wnioskodawca spetnia wszystkie kryteria
autoryzacji, z zastrzezeniem art. 8 ust. 2.”. Artykut 8 projektowanej
ustawy nie zawiera ustepow, jedynie punkty. Btgd ten powtarza sie w
kolejnych ustepach art. 13.

1509. |R2 - Autoryzacja |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 13 Art. 13 projektowanej ustawy dwukrotnie zawiera odestanie do “oceny, o |Uwaga uwzgledniona
ktérej mowa w ust. 10 ust. 1”. Artykut 10 ust. 1 nie odnosi sie do zadnej
oceny, jedynie wskazuje podmiot wtasciwy do wydania decyzji w tej
sprawie.

1510. |R2 - Autoryzacja |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 13 ust. 3 Art. 13 ust. 3 odnosi sie do “kryteriéw autoryzacji, o ktérych mowa w art. |Uwaga uwzgledniona

7", podczas gdy art. 7 nie zawiera kryteriow autoryzacji.
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1511.|R2 - Autoryzacja |Fundacja RODZIC PO LUDZKU R2 - Autoryzacja Dodatkowo Fundacja apeluje o przeanalizowanie skutkéw cofniecia lub
nieudzielenia autoryzacji dla lokalnej spotecznosci, w tym okreslenia
przepis6w majacych na celu zapewnienie ciggtosci w Swiadczeniu
opieki zdrowotnej w regionie. Ponadto nalezy okresli¢, na jakich
zasadach nastgpi dalsze udzielanie $wiadczen, szczegdlnie w
przypadku planowanych zabiegéw oraz nalezy okresli¢ podmioty
zobowigzane do przejecia zadan podmiotu, ktéremu cofnieto
_ autoryzacie.

1512. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 18 ust. 2 pkt 8 |Art. 18 ust. 2 pkt 8 lit. a zawiera zobowigzanie do “zgtaszanie
system lit. a niezgodnosci osobie odpowiedzialnej, o ktérej mowa w art. 18;”
zapewnienia tymczasem wydaje sie, ze projektodawca prawdopodobnie chciat
jakosci i zawrze¢ odwotanie do osoby okreslonej w art 19.
bezpieczenstwa ]

1513. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 19 ust. 2 pkt 4 |Zgodnie z art. 19 ust. 2 pkt 4 do obowigzkdéw kierownika podmiotu
system leczniczego ma naleze¢ “zapewnienie srodkéw i zasobow i informac;i
zapewnienia niezbednych do wtasciwego monitorowania jakosci i bezpieczenstwa
jakosci i udzielanych swiadczen zdrowotnych”. Fundacja zwraca uwage, ze
bezpieczenstwa kierownik podmiotu leczniczego nie bedzie w stanie wykonaé tych

obowigzkow bez przyznania odrebnego finansowania z przeznaczeniem
na ten cel, stad postulowane jest okreslenie zrédet finansowania tego
_ obowiazku.

1514.|R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 19 ust. 2 pkt 3 |Art. 19 ust. 2 pkt 3 zawiera odwotanie do art. 17 ust. 2 pkt. 6. Nie ma Uwaga uwzgledniona
system takiej jednostki redakcyjnej w projekcie ustawy.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa _

1515. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 20 ust. 3 Zgodnie z art. 20 ust. 3 “Zgtoszenie zdarzenia niepozgdanego nie
system stanowi podstawy do wszczecia wobec osoby, ktéra tego zgtoszenia
zapewnienia dokonata, postepowania dyscyplinarnego, postepowania w sprawie o
jakosci i wykroczenie lub postepowania karnego, chyba ze w wyniku
bezpieczenstwa prowadzonej analizy przyczyn zrodtowych zdarzenie to okaze sie

czynem popetnionym umysinie.” zaktada, ze w przypadku, gdy
zgtoszenia zdarzenia niepozgdanego dokona inny pracownik niz ten, z
ktorego udziatem nastgpito zdarzenie, w przypadku gdy zdarzenie
zostato popetnione umysinie, rowniez zostanie ukarana. Rozwigzanie
zaproponowane przez projektodawce jest kuriozalne i zaktada karanie

1516. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 20 Fundacja postuluje o okreslenie liczebnosci oraz sktadu zespotu

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

okreslonego w art. 21 projektu ustawy i zapewnienie réwnej
reprezentacji wszystkich zawodéw medycznych zatrudnionych w
placéwce medyczne;j.
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1517.|R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 21 ust. 2 Art. 21 ust. 2 zaktada petng ochrone osob uczestniczacych (a wigc
system rowniez takich, ktére mogtyby przyczynic sie do wystgpienia zdarzenia)
zapewnienia poprzez ich anonimizacje. Po pierwsze, przepis komentowanego ustepu
jakosci i zawiera btedy jezykowe i zaktada anonimizacje “osob uczestniczacych”
bezpieczenstwa a nie ich danych osobowych. Nie mozna zanonimizowaé osoby. Po
drugie, takie rozwigzanie moze uniemozliwi¢ osobie pokrzywdzonej
dochodzenie swoich praw w pozostatych przystugujacych procedurach,
w tym postepowaniu przed Rzecznikiem Praw Pacjenta, Rzecznikiem
Odpowiedzialnosci Zawodowej badz w postgpowaniu cywilnym.
1518. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 22 ust. 1i Art.  |Art. 22 ust. 1 oraz art 23 ust. 1 zawierajg odestania do jednostki Uwaga uwzgledniona
system 23 ust. 1 redakcyjnej, ktéra nie jest obecna w projekcie ustawy.
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1519. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 25 Art. 25 projektu ustawy ponownie zawiera nieprawidtowe odestanie. Uwaga uwzgledniona
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa ]
1520. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja RODZIC PO LUDZKU R3 - Wewnetrzny Fundacja postuluje o okre$lenie na poziomie ustawy wskaznikéw
system system zapewnienia |jakosciowych i ilosciowych raportu jakosci.
zapewnienia jaosci i
jakosci i bezpieczenstwa
bezpieczenstwa
1521. |uzasadnienie Fundacja RODZIC PO LUDZKU uzasadnienie Dodatkowo przepisy ustawy ani uzasadnienie nie precyzujg zrédia

finansowania opracowywania raportéw. Fundacja, jako podmiot
doswiadczony w zakresie tworzenia raportdw jakosci opieki medyczne;j,
zwraca uwage, ze opracowanie wynikow ankiet oraz ich publikacja
wymagajg specjalistycznej wiedzy w zakresie metodyki badan
jakosciowych i ilosciowych. Osoby zarzadzajace szpitalem, chociaz
najbardziej doswiadczone, nie zawsze bedg wyposazone w narzedzia i
umiejetnosci pozwalajace na prawidtowa i zgodng ze sztuka
prezentacje wynikdw ankiet. Moze zatem powstac potrzeba zlecenia
opracowania wynikow ankiet podmiotom zewnetrznym lub zatrudnienie
dodatkowych pracownikéw. Wigzac sie to bedzie z powstaniem
dodatkowych kosztow po stronie szpitali, ktérych nie zawsze bedg w
stanie ponies¢. Istnieje zatem ryzyko, ze raporty z ankiet bedg
przeprowadzone w sposob niezgodny ze sztuka i dostarcza¢ bedg

nienrawidtowyvch informacii
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1522.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 25 ust. 3

Fundacja postuluje o zapewnienie petnej anonimowosci osobom
wypetniajgcym ankiete i doprecyzowanie zasad pozyskiwania opinii
pacjentéw.

1523.

R4 - Akredytacja

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

R4 - Akredytacja

Watpliwosci przedstawicieli Fundacji Rodzi¢ po Ludzku budzi samo
istnienie dwdch niezaleznych procedur - akredytacji i autoryzacji. Brak
jest dostatecznego uzasadnienia dla funkcjonowania procedury
akredytacji oraz tego, jakie realne korzysci moze ona przyniesc¢ dla
pacjentéw. Dodatkowo nie wydaje sie prawdopodobne, aby w
przypadku tak duzego niedofinansowania podmiotéw szpitalnych, byty
one w stanie pokrywac¢ dodatkowe koszty zwigzane z ubieganiem sie o
akredytacje. W zwigzku z tym postuluje sie¢ scalenie autoryzaciji i
akredytacji w jedna, bezptatng procedure. Jesli jednak ustawodawca
zdecyduje sie na pozostawienie obu procedur, zwracamy uwage, ze
biorgc pod uwage rozwdj medycyny, standardy akredytacyjne powinny
bvé noddane przealadowi czedciei niz raz na b lat (art 29)

1524,

R4 - Akredytacja

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 311 Art. 42

Art. 31 i art. 42 odwotujg sie do nieistniejgcej jednostki redakcyjne;j tj.
art. 26 ust. 2.

Uwaga uwzgledniona

1525.

R4 - Akredytacja

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 34,351 38

Art. 34, art. 35 art. 38 odwotujg sie do nieistniejgcej jednostki
redakcyjnej tj. art. 26 ust. 4.

Uwaga uwzgledniona

1526.

R4 - Akredytacja

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 35

Przestanki wytaczajgce wizytatora okreslone w art 35 ust. 5 w duzym
zakresie nie znajdg zastosowania do oséb prawnych. Wydaje sie, ze
intencjg projektodawcy byto wytgczenie wizytatora we wszystkich
sprawach, w ktérych osoby okreslone w komentowanym przepisie
zarzadzajg podmiotem szpitalnym lub pracujg w tym podmiocie.
Jednoczesnie przepis w obecnym brzmieniu nie bedzie mogt by¢
zastosowany w przewazaiacej liczbie przypadkow.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1527.

R4 - Akredytacja

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 36

Fundacja postuluje jasne sprecyzowanie w ustawie (art. 36), ze
wizytatorzy sg podmiotami uprawnionymi do przetwarzania danych
osobowych oraz doprecyzowanie osoby administratora danych w
procedurze akredytaciji.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1528.

R4 - Akredytacja

Fundacja RODZIC PO LUDZKU

Art. 51 ust. 2

Fundacja postuluje zmniejszenie liczby cztonkdw Rady Akredytacyjnej
bedacych przedstawicielami Narodowego Funduszu Zdrowia oraz

uwzglednienie w jej pracach przedstawicieli organizacji pozarzagdowych.

Fundacja postuluje usunigcie z Rady Akredytacyjnej przedstawiciela
Ministra Obrony Narodowej, gdyz brak jest w tresci projektowanych
przepiséw podstaw dla obecnosci przedstawiciela MON w Radzie
Akredytacvinej.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1529. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71u Na wstepie nalezy zaznaczyé¢, ze upowaznienie Rzecznika Praw Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, Pacjenta do dysponowania funduszem swiadczehn kompensacyjnych i prawidtowa redakcja
dostosowujgce i likwidacja wojewodzkich komisji do spraw orzekania o zdarzeniach przepisow
koncowe medycznych jest kolejnym przejawem centralizacji zadan publicznych.

Fundacja zwraca uwage, ze centralizacja procedury wyptaty swiadczen
kompensacyjnych moze doprowadzi¢ do zmniejszenia dostgpnosci
$wiadczen, szczegodlnie w przypadku oséb wykluczonych
komunikacyjnie i cyfrowo. Fundacja postuluje o zmodyfikowanie
zdecentralizowanych rozwigzan, w taki sposéb, aby wojewddzkie
komisje do spraw orzekania o zdarzeniach medycznych mogty dziata¢
efektywnie i dysponowaty budzetem, ktéry pozwoli im na wyptate
Swiadczen kompensacyjnych w wysokosci okreslonej w projektowanej
ustawi

1530. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71c ust. 1 Fundggja postuluje o zwigkszenie maksymalnej wysokosci $wiadczenia |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, kompensacyjnego wyptacanego w razie $mierci pacjenta poprzez prawidtowa redakcja
dostosowujgce i zrownanie jej z maksymalng wysokoscig pozostatych swiadczen. przepisow
koncowe ,

1531. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71c ust. 2 Fundacja postuluje o wprowadzenie zastrzezenia, ze biorgc pod uwage |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, rodzaj relacji pomigdzy wnioskodawcg a zmartym pacjentem, osoby prawidtowa redakcja
dostosowujgce i pozostajgce w zwigzkach nieformalnych byly traktowane na réwni z przepisow
koncowe osobami pozostajgcymi w sformalizowanych zwigzkach. Konieczne

bedzie w tym celu dopuszczenie, obok dokumentéw, takze o$wiadczen,
jako dowodow potwierdzajgcych bycie osobg najblizszg dla zmartego.

1532. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71d ust. 3 Fundacja zwraca uwage, ze wniosek o wyptate $wiadczenia Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, kompensacyjnego powinien by¢ wolny od optat, a jesli nie jest to prawidtowa redakcja
dostosowujgce i mozliwe, postuluje si¢ wprowadzenie procedury zwalniajgcej osoby przepisow
konhcowe ] najubozsze z wniesienia optaty.

1533. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71f Fundacja postuluje, aby w przypadku, gdy wniosek o $wiadczenie Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, kompensacyjne zostat ztozony w trakcie postepowania prawidtowa redakcja
dostosowujgce i cywilnoprawnego, postepowanie kompensacyjne zawieszac a nie przepisow
koncowe umarzac. Ponadto, zdaniem Fundaciji, brak jest podstaw do umorzenia

lub odmowy wszczecia postepowania kompensacyjnego w przypadku,
gdy na wnioskodawce zostat natozony obowigzek naprawienia szkody
wyrzgdzonej przestepstwem lub zados¢uczynienia za doznang krzywde.
Skazanie w postepowaniu karnym nie moze bowiem prowadzi¢ do
nadmiernego karania poprzez pozbawienie skazanego mozliwosci
wystepowania o swiadczenia niezwiazane z natozona kara




L Obszar Podmiot zgtaszajac Jednostka Tres¢ zgtoszonej uwagi Stanowisko
P g jacy redakcyjna g ) g Ministerstwa Zdrowia

1534. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71g Fundacja zwraca uwage, ze proponowane brzmienie art. 71g ustawy o |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta wyklucza reprezentowanie |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i wnioskodawcy przez profesjonalnego petnomocnika. Zdaniem Fundacji |przepiséw
koncowe tak zaprojektowany przepis jest niedopuszczalny i uderza zaréwno we

wnioskodawcow jak i ich petnomocnikéw. Brak jest uzasadnienia dla

wykluczenia profesjonalnego petnomocnika z reprezentowania

wnioskodawcow w przypadku postepowania o przyznanie $wiadczenia
] kompensacvineqo.

1535. |R6 - Przepisy Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 71p Fundacja apeluje o zwigkszenie udziatu przedstawicieli zawodéw Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, medycznym w Komisji Odwotawcze;j. prawidtowa redakcja
dostosowujgce i przepisow
konhcowe

1536. |R5 - Zmiany w Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 63 ust. 1 pkt 2  |Fundacja zwraca uwage, ze proponowana tre$¢ przepisu w art. 63 Uwaga nieuwzgledniona
przepisach ustawy o dziatalnos$ci leczniczej uderza w prawo pacjentéw do prawidtowa redakcja
obowigzujgcych prywatnosci i moze prowadzi¢ do nadmiernego i nieuzasadnionego przepisow

monitorowania pacjentéw i przetwarzania ich danych osobowych.
Zdaniem Fundacji istniejg inne, mniej inwazyjne sposoby zapewnienia
bezpieczenstwa pacjentéw. Projektowana regulacja, poprzez
umozliwienie montowania monitoringu wizyjnego w sanitariatach i
przebieralniach, stanowi odstepstwo od utrwalonej praktyki w zakresie
przetwarzania danych osobowych i brak jest dla niej wystarczajgcego
uzasadnienia. Fundacja zwraca uwage, ze wszelkie przetwarzanie
danych osobowych powinno odbywac¢ sie w sposéb proporcjonalny oraz
i W iak naimnieiszvm zakresie ingerowac w orvwatnoscé pacientow

1537.|R5 - Zmiany w Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 63 ust. 3 pkta |Dodatkowo Fundacja wskazuje na konieczno$é powtérnego Uwaga nieuwzgledniona
przepisach przeanalizowania, czy wyposazenie wszystkich pacjentow w opaski prawidtowa redakcja
obowigzujacych zawierajgce takie dane jak imie i nazwisko i data urodzenia jest przepisow

proporcjonalne oraz czy nie istnieja mniej inwazyjne metody
] zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.

1538. |R5 - Zmiany w Fundacja RODZIC PO LUDZKU Art. 64 ust. 3 pktf  |Status oraz zadania Rady Rejestréw Medycznych, jak réwniez sam fakt |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach jej powotania, nie zostaty w sposoéb dostateczny wyjasnione w prawidtowa redakcja
obowigzujgcych uzasadnieniu ustawy. Fundacja ma watpliwosci co do tego, jakimi przepisow

rejestrami miataby zajmowac sie¢ Rada oraz czy jej istnienie jest w
obecnym stanie prawnym pozadane. Zwracamy réwniez uwage na fakt,
ze Rada ta bedzie generowata dodatkowe koszty w budzecie panstwa.

1539. |R1 - Przepisy Iwanczyk Stanistaw Art. 1 W zakresie zasad funkcjonowania sytemu bezpieczenstwa pacjenta Uwaga nieuwzgledniona
ogdlne projekt ustawy nie zawiera zasad funkcjonowania takiego sytemu, prawidtowa redakcja

zawiera jeden element czyli rejestracje zdarzen niepozadanych ,co nie
wyczerpuje pojecia :system bezpieczenstwa pacjenta. Wobec
powyzszego nalezy rozszerzy¢ projekt ustawy o opracowanie systemu
bezpieczenstwa pacjenta w oparciu o dostepne na $wiecie
kompleksowe rozwigzania lub zmieni¢ tytut i zakres ustawy na ,Ustawa
o jakosci w opiece zdrowotnej”

przepisow
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1540.

R1 - Przepisy
ogolne

Iwanczyk Stanistaw

Art. 2

Wskazane rozszerzenie pojec i ich definicji (oprécz podanych w art. 2.)
o nastepujgce pojecia: Jakos¢ w opiece zdrowia. Jakos¢ opieki to
stopien, w jakim ustugi zdrowotne dla jednostek i populacji zwiekszaja
prawdopodobienstwo uzyskania pozgdanych wynikéw zdrowotnych.
Opiera sie na wiedzy zawodowej opartej na dowodach i ma kluczowe
znaczenie dla uzyskania powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.
Poniewaz kraje zobowigzujg sie do realizacji programu ,Zdrowie dla
wszystkich”, konieczne jest staranne rozwazenie jakosci opieki i ustug
zdrowotnych. Opieke zdrowotng wysokiej jakosci mozna zdefiniowa¢ na
wiele sposobdw, ale coraz czeSciej uznaje sie, ze wysokiej jakosci
ustugi zdrowotne powinny byé «Skuteczne — Swiadczenie opartych na
dowodach ustug opieki zdrowotnej tym, ktérzy ich potrzebuja;
*Bezpieczne — unikanie krzywdzenia oséb, dla ktérych przeznaczona
jest opieka; *Skoncentrowane na cztowieku — zapewnianie opieki
odpowiadajgcej indywidualnym preferencjom, potrzebom i warto$ciom.
Aby uswiadomic¢ sobie korzysci ptyngce z wysokiej jakosci opieki
zdrowotnej, ustugi zdrowotne muszg by¢: <Terminowe — skrocenie
czasu oczekiwania, a czasem szkodliwe opdznienia; *Sprawiedliwie —
zapewnianie opieki, ktorej jako$¢ nie rozni sie ze wzgledu na ptec,
pochodzenie etniczne, potozenie geograficzne i status
spotecznoekonomiczny; «Zintegrowane — zapewniajgca opieke, ktéra
udostepnia peten zakres $wiadczen zdrowotnych przez cate zycie;
*Wydajne — maksymalizacja korzysci z dostepnych zasobdw i unikanie
marnotrawstwa. https://www.who.int/health-topics/quality-of-

ETTN O N |

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1541.

R4 - Akredytacja

Iwanczyk Stanistaw

R4 - Akredytacja

.Proces samooceny i zewnetrznej oceny wzajemnej stosowany przez
organizacje opieki zdrowotnej i spotecznej w celu doktadnej oceny ich
poziomu wydajnosci w odniesieniu do ustalonych standardéw oraz
wdrazania sposobodw ciggtego doskonalenia systemu opieki zdrowotnej
lub spotecznej” ISQA

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1542.

R1 - Przepisy
ogolne

Iwanczyk Stanistaw

Art. 3

Pojecie jako$¢ w opiece zdrowia wymaga jednoznacznego,
precyzyjnego zdefiniowania ( moja propozycja powyzej w uwagach do
art. 2,zawiera ona réwniez pojecie mierniki jakosci ). Sformutowanie
zawarte w projekcie ustawy :” Jako$¢ w opiece zdrowia jest definiowana
i mierzona przez wskazniki bez wskazania petnej definicji jakosci,
wymiarow jakosci jest nieprecyzyjnym fragmentarycznym opisem istoty
jakosci w opiece zdrowia . Starajac sie zrozumie¢ intencje zapisu art. 3
oraz zapewni¢ spéjnosc¢ proponuije : ,Jakosc¢ jest mierzona zgodnie z
zakresem jej definicji ( 6 wymiardw jakosci ) i mierzona jest przez
wskazniki odnoszgce sie do obszaréw: klinicznego, konsumenckiego,
zarzadczedo

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1543.

R1 - Przepisy
ogolne

Iwanczyk Stanistaw

Art. 4

Zgodnie z przedstawionymi uwagami do art. 1 przedstawiony zapis art.
4 obejmuje niewielki obszar zagadnien Patient Safety, ktory dotyczy
kazdego poziomu opieki zdrowia : mikro,mezo,makro . Budowa
wewnetrznego systemu bezpieczenstwa pacjenta musi by¢ powigzana z
budowg rozwigzan na poziomie makro obejmujgcych takie obszary jak:
kultura bezpieczenstwa, edukacja ( obejmujgca edukacje studentéw
kierunkéw medycznych, edukacje podyplomowsg , edukacje liderow
opieki zdrowia, edukacje personelu dedykowanemu wewnetrznemu
systemowi jakosci i bezpieczenstwa pacjenta , bezpieczenstwo
pacjenta w farmakoterapii w obrebie catego sytemu opieki zdrowia,
bezpieczenstwo w e-zdrowiu , systemowe zasady overtreatment,
overdiagnosis , wptyw systemu finasowania $wiadczen na
bezpieczenstwo pacjenta. Wedtug posiadanej przeze mnie wiedzy
powyzsze obszary sg precyzyjnie okreslone oraz realizowane w

oparciu o strategie bezpieczenstwa pacjenta w wigkszosci systeméw
anieki zdrowia niezaleznie od noziomii razwoiil ansnadarczean

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1544,

uwagi do catosci
projektu

Iwanczyk Stanistaw

uwagi do catosci
projektu

Dedykowanie w projekcie ustawy odpowiedzialnosci za caty obszar
bezpieczenstwa pacjenta i jakosci Narodowemu Funduszowi Zdrowia
jest wedlug mnie wtasciwym kierunkiem , ale tylko pod warunkiem
wzigcia pod warunkiem zapewnienia niezalezno$ci podejmowanych
dziatan w obszarze jakosci, akredytacji ,analizy zdarzen niepozgdanych
oraz biorgc pod uwage stworzenie odpowiednich struktur w obrebie
NFZ lub_samodzielnie realizuigcych dedvkowane zadania.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1545.

R2 - Autoryzacja

Iwanczyk Stanistaw

Art. 14

Proponowana zmiana: okreslenie w sposob formalny mozliwosci
ztozenia kolejnego wniosku po uptywie 1 roku jest wedtug niewtasciwy i
moze mie¢ negatywne konsekwencje dla pacjentéw , ze wzgledu na
dostep do opieki zdrowia. Mozliwo$¢ usunigcia uchybien nie jest
uzalezniona jedynie od czasu, warto sie nad tym pochyli¢.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1546.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Iwanczyk Stanistaw

Art. 22 ust. 2

Proponowana zamiana: 2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzadzenia, wytyczne do prowadzenia analiz przyczyn
zrodtowych wystepowania zdarzen niepozadanych, uwzgledniajgc
koniecznos$¢ zapewnienia poprawy jakosci opieki i bezpieczenstwa
pacjenta oraz przejrzystosci i skutecznosci wdrazania wnioskow z tych
analiz. Uwaga: Metoda Root Cause Analysis (RCA) to tylko jedna z
wielu metod analizy. Ma ona wiele zalet ale ma réwniez ograniczania
dlatego wskazane jest rowniez korzystanie z innych metod np. HFACS,
AcciMap

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1547.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Iwanczyk Stanistaw

Art. 25

Art. 25. W przypadku pobytu pacjenta w podmiocie leczniczym, badanie
opinii i doswiadczen pacjentéw powinno by¢ przeprowadzone w czasie
pobytu i po wypisie pacjenta z podmiotu leczniczego.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1548. |R4 - Akredytacja |lwanczyk Stanistaw Art. 28 ust. 2 Proponowane brzmienie: "kwalifikacja i przyjecie pacjenta wraz Uwaga nieuwzgledniona
identyfikacjg pacjenta”. prawidtowa redakcja

przepisow

1549. |R4 - Akredytacja |lwanczyk Stanistaw Art. 39 Rada moze proponowa¢ zmiany ocen poszczegolnych standardéw Uwaga nieuwzgledniona
akredytacyjnych na podstawie analizy raportu z przegladu i zastrzezen |prawidtowa redakcja
oraz innych informacji majgcych istotny wptyw na ocene jakosci i przepisow
bezpieczenstwa pacjenta udziela w podmiocie wnioskujgcym.

1550. |R5 - Zmiany w Iwanczyk Stanistaw Art. 62 Bardzo powazny temat wymagajacy wnikliwej analizy :W zwigzku z Uwaga nieuwzgledniona
przepisach rozbieznosciami w okresleniu definicji zdarzenie niepozadane ( art.2 pkt |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych 12 a oraz art. 62 pkt 15 gdzie pojawia sie pojecie zdarzenie medyczne - |przepisow

zdarzenie niepozadane (co sugeruje réwnoznacznos¢ zdarzenia
medycznego oraz zdarzenia niepozgdanego) wymaga to bardzo
precyzyjnego okreslenia. Wobec uzywanego réwniez w EDM pojecia
zdarzenie medvczne jest to dodatkowym utrudnieniem.

1551. |R5 - Zmiany w Iwanczyk Stanistaw Art. 63 Proponowana zmiana: "Pacjentow szpitala zaopatruje sie¢ w opaske Uwaga nieuwzgledniona
przepisach identyfikacyjna, na ktorej umieszcza sie NAZWISKO ,imie, a takze date |prawidiowa redakcja
obowigzujgcych jego urodzenia oraz kod liniowy lub kod dwuwymiarowy z przepisow

zakodowanymi informacjami o pacjencie."

1552. |R4 - Akredytacja |lwanczyk Stanistaw Art. 50 ust. 1 Proponuje rozszerzenie funkcji Rady Akredytacyjnej o: opracowanie Uwaga nieuwzgledniona
programow edukacji z zakresu bezpieczenstwa pacjenta oraz jakosci w |prawidtowa redakcja
opiece zdrowia obejmujace akademie medyczne, szkolenie przepisow
podyplomowe, szkolenie specjalizacyjne, szkolenie menagerdw opieki
zdrowia, opracowanie programu promowania kultury bezpieczenstwa
pacijenta.

1553. |R4 - Akredytacja |lwanczyk Stanistaw Art. 50 ust. 1 Jeden przedstawiciel samorzgdu zawodowego diagnostéw Uwaga nieuwzgledniona
laboratoryjnych. Jeden przedstawiciel samorzgdu zawodowe aptekarzy. |prawidtowa redakcja
Bardzo wazne jest aby cztonkowie Rady Akredytacyjnej posiadali przepisow
kwalifikacje i wiedze z zakresu zarzadzania jako$cig, Patient Safety -
potwierdzong odpowiednimi kwalifikacjami.

1554. |R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 2 pkt 1 oraz Art. |Wskazanie Prezesa Funduszu jako osoby wydajgcej akredytacje jest Uwaga nieuwzgledniona

ogdlne Badawcza 27 pkt 3 niezgodne z rozumieniem pojecia ,akredytacja” upowszechnianym prawidtowa redakcja
przez m.in. Swiatowg Organizacje Zdrowia. Zgodnie z definicjg przepisow
,akredytacja” to ,niezalezny proces oceny zewnetrznej, ktéry ocenia
jakos$¢ ustug opieki zdrowotnej w celu zachecenia do poprawy
wynikéw”. W przypadku szpitali finansowanych ze srodkéw publicznych
istnieje istotna zaleznosc¢ od ptatnika, czyli Narodowego Funduszu
Zdrowia. W zwigzku z tym proces akredytacji realizowany przez NFZ
nie bedzie miat charakteru niezaleznego ani obiektvwnedo

1555. |R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 2 pkt 3 oraz art. |W ustawie nie wskazano czestosci i metodologii, ktérg nalezy Uwaga nieuwzgledniona

ogoine Badawcza 18 ust. 2 pkt 9 zastosowac¢ do monitorowania zdarzenh niepozgdanych prawidtowa redakcja

przepisow
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1556.

R1 - Przepisy
ogolne

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 2 pkt 12

Proponujemy uzupeti¢ definicje ,zdarzenia niepozgdanego” poprzez
dodanie, iz moze nim by¢ w szczegdlnosci podanie niewtasciwego
produktu leczniczego, incydent zwigzany z uzytym wyrobem
medycznym, btedna procedura medyczna, btad personelu
udzielajacego $wiadczenia opieki zdrowotnej wigcznie z
nieprawidtowymi wynikami badan laboratoryjnych.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1557.

R1 - Przepisy
ogolne

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 2

Proponujemy doda¢ definicje bezpieczenstwo pacjenta Z uwagi na
wielowymiarowos¢ wyrazenia ,bezpieczenstwo pacjenta” i proby
oszacowania jego poziomu, warto okresli¢, co autorzy dokumentu maja
na mysli. Bezpieczenstwo pacjenta Strona 3 z 8 moze by¢
rozpatrywane na poziomie wymagan prawnych np. jako niezbywalne
prawo kazdego cztowieka, ktére jest réwniez prawem kazdego pacjenta.
Bezpieczenstwo moze by¢ réwniez postrzegane jako stan dajgcy
poczucie pewnosci, braku zagrozen i komfortu psychicznego podczas
udzielanego $wiadczenia opieki zdrowotnej czy uzywania wyrobu
medycznego w diagnostyce lub terapii. Bezpieczenstwo moze by¢ takze
postrzegane jako poczucie braku bezposredniego zagrozenia cztowieka
w nieznanym mu otoczeniu nowoczesnej techniki i wynikajgcych stad
niebezpieczenstw, ale rowniez moze by¢ zdolnoscig do unikania szkod
bedacych wynikiem ryzyka, zagrozenia lub niebezpieczenstwa. Bez
zdefiniowania ww. pojecia i jednoznacznego okreslenia miernikow
wyznaczajacych akceptowalny jego poziom, w naszej opinii moga
pojawic sie rozbieznosci podczas oceny w procesie autoryzacii i
akredytacji. Czy pojecie bezpieczenstwo pacjenta jest tozsame z

pojeciem bezpieczenstwo udzielanych swiadczen zdrowotnych (art. 2
nlet 1112

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1558.

R1 - Przepisy
ogolne

Centrum Lukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 3

Wydaje sie, ze nalezy uzupetni¢ przepis o obszary i wskazniki
odnoszace sie do bezpieczenstwa pacjenta. Projekt definiuje jakos¢ w
opiece zdrowotnej i jej pomiar poprzez wskazniki dla
wyszczegolnionych obszaréw. Powinien sie znalez¢ w projekcie ustawy
analogiczny przepis odnoszacy sie do bezpieczenstwa pacjenta.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1589.

R1 - Przepisy
ogdlne

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 4 pkt 5

Wydaje sie, ze nalezy uzupei¢ punkt 5) rejestry medyczne, wskazujac
obszary rejestrow medycznych, ktére zwigzane beda bezposrednio z
systemem jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwem pacjenta.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1560.

R1 - Przepisy
ogolne

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 5

Wydaje sie, ze nie tylko dane pochodzace z systemu jakosci, ale takze
naruszenia obowigzku rejestrowania i zgtaszania zdarzen
niepozgdanych powinny by¢ brane pod uwage. Tres¢ art. 5 w obecnym
brzmieniu, bez odniesienia do obowigzku rejestrowania i zgtaszania
zdarzen niepozadanych, moze prowadzi¢ do Swiadomego zatajania
informacji o zaistniatym zdarzeniu niepozgdanym, w trosce o wskazniki
mogace mie¢ wptyw na finansowe Strona 4 z 8 motywowanie
podmiotéw udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1561. |R1 - Przepisy Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 6 Wydaje sie wiasciwe, by okresla¢ réwniez zasady i tryb monitorowania |Uwaga nieuwzgledniona
ogolne Badawcza bezpieczenstwa pacjenta podczas udzielanych $wiadczen opieki prawidtowa redakcja
zdrowotnej. przepisow
1562. |R2 - Autoryzacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 8 pkt 1 Wydaje sie, ze pkt 1 art. 8 powinien uzyskac brzmienie: opracowanie, Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza wdrozenie i utrzymywanie skutecznosci systemu zapewnienia jakoscii |prawidtowa redakcja
bezpieczenstwa. W naszej opinii samo prowadzenie systemu moze by¢ |przepisow
niewystarczajgce, zwazywszy na cel projektu ustawy jakim jest
podnoszenie jakosci opieki zdrowotnej i bezpieczenstwa udzielanych
$wiadczen zdrowotnych, zadowolenie pacjentéw oraz ciagte
doskonalenie organizacji w tym zakresie.
1563. |R2 - Autoryzacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 9 Ustawa nie definiuje pojecia ,kryteriow” autoryzacji. W art. 8 mowa jest |Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza o warunkach autoryzacji. Jesli majg jednakowe znaczenie te pojecia, prawidtowa redakcja
nalezy ujednolici¢ terminologie. W jaki sposob przypisa¢ punkty przepisow
procentowe do warunkéw wskazanych w art. 8 pkt 1i 2?
1564. |R2 - Autoryzacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 10 ust. 2 pkt 8 |Ustawa nie definiuje pojecia ,kryteriéw” autoryzacji. Co ma stanowi¢ Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza podstawe do sporzadzenia oswiadczenia? Czy miatoby to by¢ prawidiowa redakcja
realizowane np. w wyniku oceny przez niezalezny zespét audytowy? przepisow
1565. |R2 - Autoryzacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 13 ust. 3 Ustawa nie definiuje pojecia ,kryteriow” autoryzacji. Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza prawidtowa redakcja
przepisow
1566. |R2 - Autoryzacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 13 ust. 3 Wydaje sie, ze zawsze, dopdki utrzymuje sie stan niespetniania Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza warunkéw, organy powinny zachowac¢ prawo do cofniecia autoryzaciji. prawidtowa redakcja
przepisow
1567. |R3 - Wewnetrzny |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 18 ust. 2 pkt 8 |W pkt 8 lit. a i b jest niewtasciwa forma gramatyczna — powinno byé Uwaga nieuwzgledniona
system Badawcza ,zgtasza...”, ,prowadzi...” prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1568. |R3 - Wewnetrzny |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 18 ust. 2 Pkt 8 nalezy uzupeic¢ o lit. ¢ ,Podejmuje dziatania eliminujace Uwaga nieuwzgledniona
system Badawcza pkt 8 przyczyny niezgodnosci”. prawidtowa redakcja
zapewnienia przepisow
jakosci i
bezpieczenstwa
1569. |[R3 - Wewnetrzny |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 18 ust. 2 pkt. 9 |Brak okreslenia metodologii analizy zdarzen niepozgdanych. By¢ moze |Uwaga nieuwzgledniona

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Badawcza

nalezy rozszerzy¢ delegacje ustawowg w art. 22 ust. 2 Rozporzadzenie
wspomniane w art. 22 powinno by¢ wydane i dostepne dla podmiotéw i
zespotdéw monitorujgcych na poczatku prac, by wtasciwie zaplanowaé
tworzenie rejestru zdarzen niepozadanych i automatyzacje w ramach
ich klasvfikacji, oceny i analizy.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1570. |R3 - Wewnetrzny |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 22 ust. 1, Art. Niewtasciwe odwotania do przepiséw ustawy. Uwaga uwzgledniona
system Badawcza 23 ust. 1iArt. 25
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa
1571.|R3 - Wewnetrzny |Centrum tukasiewicz - Sie¢ R3 - Wewnetrzny Dane gromadzone na potrzeby wewnetrznych raportéw jakosci dla Uwaga nieuwzgledniona
system Badawcza system zapewnienia |podmiotu leczniczego moga by¢ analizowane na poziomie regionalnym |prawidtowa redakcja
zapewnienia jaosci i i krajowym w celu poréwnania jakosci pomiedzy jednostkami. przepisow
jakosci i bezpieczenstwa Konieczne jest uwzglednienie specyfiki poszczegolnych pomiotow
bezpieczenstwa takich jak kategoria przynaleznosci do Sieci Szpitali czy poziom
referencyinosci.
1572. |R4 - Akredytacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 28 pkt 2 W dziatach tematycznych dot. standardoéw akredytacyjnych pominieto Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza kwestie gospodarki lekami. Produkty lecznicze stanowig drugi — po prawidtowa redakcja
wynagrodzeniach — element kosztochfonny funkcjonowania szpitala. przepisow
Wprowadzenie mechanizmoéw, usprawniajgcych skuteczne i efektywne
zarzadzanie przeptywem lekdw od momentu ztozenia na nie zaméwien,
poprzez dystrybucje wewnatrzszpitalng, a konczac na rejestracji
podania leku pacjentowi, ma swdj kluczowy wktad na rzecz poprawy
jakosci swiadczenia ustua medveznveh
1573. |R4 - Akredytacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 30 Kazdemu obszarowi powinny by¢ przypisane konkretne mierniki i Uwaga nieuwzgledniona
Badawcza wskazniki, ktére pozwolg na rzetelng ocene jakosci Swiadczonych prawidtowa redakcja
ustug. W ten sposéb mozliwe bedzie uzyskanie obiektywnej i mierzalnej |przepisow
oceny.
1574.|R4 - Akredytacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 31 ust. 1 pkt 1, |Niewlasciwe odwotanie do przepiséw, niewtasciwa numeracja. Uwaga uwzgledniona
Badawcza art. 32 ust. 3 i ust.
7,art. 33 ust1i2,
art. 34 ust. 2 pkt 6,
art. 35 ust. 7 pkt 6,
art. 38 ust. 1 pkt 4
1575. |R4 - Akredytacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ R4 - Akredytacja Oddziat 3 w rozdziale 4 - niewtasciwa forma gramatyczna w tytule. Uwaga uwzgledniona
Badawcza
1576. |R4 - Akredytacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 40 ust. 4 Btedem jest definiowanie wymaganego poziomu oceny akredytacyjnej |Uwaga uwzgledniona
Badawcza w sytuacji, gdy nie sg znane zatozenia i wymogi akredytacyjne. W
podmiotach ochrony zdrowia, podobnie jak w innych organizacjach, do
pomiaru efektywnosci stosowanych jest wiele réznych miernikéw, ktore
mozna podzieli¢ wedtug parametru iloSciowego lub jako$ciowego.
1577.|R4 - Akredytacja |Centrum tukasiewicz - Sie¢ Art. 51 ust. 2iart. |Sktad Rady Akredytacyjnej powinien uwzglednia¢ réwniez tzw. Uwaga nieuwzgledniona

Badawcza

52 ust. 1

ekspertow dziedzinowych z innych obszaréw niz medycyna. Procesy
wewnatrzszpitalne obejmujg zaréwno procesy medyczne, jak i
niemedyczne. Wytacznie racjonalizacja obu tych obszaréw gwarantuje
odpowiedni poziom obstugi pacjenta, jego bezpieczenstwo i jakos¢
Swiadczonych ustug.

prawidtowa redakcja
przepisow
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1578.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 64 pkt.2- 3

Brak wskazania finansowania dla dziatan zwigzanych z restrukturyzacjg
i automatyzacjg gromadzenia i klasyfikacji danych w ramach Rejestrow
Medycznych. Tworzona Rada Rejestrow Medycznych petni jedynie
funkcje opiniodawczg-doradcza. Nie okresla sie, kiedy i kto udzieli
dotacji celowej Narodowemu Funduszowi Zdrowia na zadania zwigzane
z rejestrami medycznymi; dodatkowo dotacja celowa powinna by tez
dostepna dla innych instytucji publicznych wspomagajgcych
zarzgdzanie i automatyzacje rejestrow, np. Sieci Badawczej
tukasiewicza. Brak wskazania zasad integraciji rejestru z danymi
przekazywanymi przez podmioty realizujgce $wiadczenia opieki

zdrowotnei do Narodoweao Funduszu Zdrowia

1579.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 71d. ust. 3

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Niewtasciwe wydaje sie obcigzanie optatg wnioskujgcego o przyznanie
Swiadczenia kompensacyjnego. W przypadkach, gdy zdarzenie bedace
przyczyng zakazenia, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo
Smierci pacjenta, powinno znajdowac sig¢ ono w rejestrze i byto wykryte
w ramach monitorowania zdarzen niepozadanych, stad wnioskujgcy
powinien by¢ zwolniony z optaty w ramach postepowania w sprawie
Swiadczenia kompensacyinedgo.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1580.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

Art. 71d-710

W przypadkach wszczecia postgpowania dotyczacego pacjenta
bedacego ofiarg zdarzenia, bedacego przyczyng zakazenia,
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta, nalezy
podja¢ kroki weryfikacyjne. Wspomniane zdarzenie — przyczyna
uszczerbku powinno znajdowac sie w rejestrze i by¢ wykryte w ramach
monitorowania zdarzen niepozadanych. By w przysziosci unikaé
podobnych sytuacji, w prowadzonym postepowaniu jednym z krokéw
powinna by¢ weryfikacja rejestru zaistnienia zdarzen niepozgdanych w
trakcie leczenia pacjenta objetego rzeczonym wnioskowaniem i

sprawdzenie, kiedv zostato ono wvkrvte i przez koao

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1581.

uwagi do catosci
projektu

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

uwagi do catosci
projektu

Warto w niniejszym procesie wprowadzi¢ postanowienia dotyczace
systemu opieki zdrowotnej opartej na wartosci. Strategiczne wdrozenie
systemu opieki zdrowotnej opartej na wartosci (ang. Value Based
Healthcare, VBHC) pozwoli wykorzysta¢ postep w medycynie oraz
rozwdj technologicznego, zauwazalne gtéwnie w dziedzinie
transplantologii, onkologii, terapii genowych i metod diagnostycznych.
Dodatkowo mozna bedzie zminimalizowac wielko$¢ inwestycji, ktérych
mozliwosci sg ograniczone ze strony panstwa, przy wcigz rosngcych
naktadach na opieke zdrowotng niepokrywajgcych stale rosnacych
potrzebv pacientéw.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1582.

OSR

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

OSR

W projekcie ustawy sformutowane zostaty jedynie ogélne zatozenia i
cele, ktére szpital musi realizowac¢, aby w ocenie podmiotu
monitorujgcego jakos¢, uzyskaé akredytacje. Brak jest natomiast
szczegotowych rekomendaciji, prezentujgcych mozliwe sposoby
realizacji tych celow, ani wystandaryzowanego modelu referencyjnego,
stanowiacego podstawe realizaciji celdw

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1583.

OSR

Centrum tukasiewicz - Sie¢
Badawcza

OSR

W przedmiotowym punkcie mowa jest wylacznie o procesach
medycznych. Tymczasem, procesy wewnatrzszpitalne obejmujg
zaréwno procesy medyczne, jak i niemedyczne. Wytacznie
racjonalizacja obu tych obszaréw gwarantuje odpowiedni poziom
obstugi pacjenta, jego bezpieczenstwo i jako$¢ swiadczonych ustug.
Przyktad: w sytuacji braku odpowiedniej organizacji procesu
zaopatrzenia, szpital nie bedzie miat mozliwosci prowadzenia terapii
lekiem, ktora jest najczesciej stosowang terapig w stosunku do
pacientow hospitalizowanvch

1584.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja MY PACJENCI

uwagi do catosci
projektu

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Zgodnie z uzasadnieniem projektu ustawy, jej celem ma by¢ wdrozenie
rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposéb kompleksowy i
skoordynowany bedg realizowaty priorytety polityki zdrowotnej w
obszarze jakosci. Projekt spetnia ten cel jedynie czgsciowo, poniewaz
zaproponowane w nim rozwigzania zostaty ograniczone wyfgcznie do
Swiadczen szpitalnych, z pominigciem jakos$ci i bezpieczenstwa w
lecznictwie otwartym. Takie ograniczenie stanowi istotng luke projektu,
jako ze zdecydowana wiekszos¢ $wiadczen zdrowotnych jest udzielana
poza szpitalami. Od wielu lat w debacie publicznej stusznie podkresla
sie koniecznos$c¢ przeniesienia srodka ciezkosci systemu ochrony
zdrowia w kierunku leczenia ambulatorvineao

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1585.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja MY PACJENCI

uwagi do catosci
projektu

Monitorowanie i premiowanie jakosci sg bardzo pozgdane, ale spetniajg
swoja role tylko tedy, jezeli opieraja sie na mierzalnych i
weryfikowalnych wskaznikach, a nie s biurokratyczng "gra
komputerowg" i nie wprowadzajg zachet do dziatan majgcych na celu
jedynie poprawe wskaznikow zamiast poprawy opieki nad chorym
(perverse incentives). Z projektu nie wynika, w jaki sposéb wyniki
monitorowania jakos$ci bedg wplywaty na dziatalno$¢ podmiotéw
leczniczych i w jaki sposéb zostanag wykorzystane do informowania
pacjentéw i spoteczenstwa o jakosci systemu ochrony zdrowia oraz
placowek medycznych. Nie jest tez jasne, jak w praktyce ma wygladac
finansowe motywowanie $wiadczeniodawcow do podnoszenia jakosci
(poza uzaleznieniem finansowania ze $rodkéw publicznych od
autoryzacji). Wprawdzie projekt ustawy o tym wspomina, jednak
zdecydowanie brakuje konkretow. Uniemozliwia to ocene skutkéw
proponowanej regulacji, szczegdlnie ze projekt w wielu miejscach
odwotuje sie do aktow wykonawczych, ktorych tresci aktualnie nie

ZDam\/

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1586.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja MY PACJENCI

uwagi do catosci
projektu

W ramach prac nad projektem ustawy nalezy rozwazyé wprowadzenie
dodatkowego systemu monitorowania jakosci pod wzgledem takich
kryteridw jak czas leczenia, koordynacja i kompleksowo$¢ opieki (np.
potgczenie leczenia szpitalnego z rehabilitacjg), skutecznosé
diagnostyki i programéw profilaktycznych, powrét pacjenta do pracy w
okreslonym terminie i inne rozwigzania. Wysoka jakos¢ powinna by¢
premiowana niezaleznie od tego czy dana jednostka posiada
akredytacje czy nie. W ustawie powinny zosta¢ skatalogowane
réznorodne sposoby i mechanizmy premiowania i zachet finansowych,
w tym réwniez oparte na danych z rejestréw medycznych. Takie
rozwigzania wystepujg obecnie w aktualnych przepisach, natomiast
brakuje jednolitego, spojnego podejscia do nich na poziomie
Lsiawowvm

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1587.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja MY PACJENCI

uwagi do catosci
projektu

Aby system jako$ci i bezpieczenstwa byt skuteczny i stanowit
kompletng cato$¢ konieczne jest pochylenie sie nad strategig wdrazania
jakosci, ktorej w ustawie brakuje. Nie wszystkie rozwigzania wymagajg
nowych regulacji ustawowych, nalezy poszuka¢ rozwigzan w juz
istniejgcych procedurach, rejestrach, standardach.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1588.

R2 - Autoryzacja

Fundacja MY PACJENCI

R2 - Autoryzacja

Projekt nie pozwala na ocene warunkow, ktére beda wymagane w
procesie autoryzacji, a tym samym dodatkowych srodkow, ktore
podmioty bedg musiaty przeznaczy¢ na jej uzyskanie. Nieprzekonujgce
jest ponadto utworzenie dwdch instytucii autoryzacji oraz akredytac;i i
generowanie podwojnych kosztéw z tego tytutu. Wyjasnienia wymaga
takze na czym miataby polega¢ dodana warto$¢ autoryzacji, skoro
warunki wymagane od $wiadczeniodawcow powinny by¢ weryfikowane
na etapie wpisu podmiotu do rejestru podmiotéw wykonujgcych
dziatalno$¢ leczniczg, a takze na etapie kontraktowana ustug przez
NFZ. Ocena $wiadczeniodawcy powinna odbywac sie juz przy
rejestracji podmiotu leczniczego i nastepnie spetnienie warunkéw
prowadzenia dziatalnosci powinno by¢ regularnie sprawdzane. Nie jest
jasne, dlaczego potrzebna jest ocena przez ptatnika, ktérej dokonuje on
nrzyv zawieraniu nimowv/kontraktil a nastennie ieszcze autorvzacia

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1589.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja MY PACJENCI

uwagi do catosci
projektu

Kumulacja przez NFZ zbyt wielu rél w systemie ochrony zdrowia moze
dac¢ efekt odwrotny od zamierzonego. Istnieje tez obawa czy rola NFZ
jako regulatora, podmiot monitorujacy jakos¢, udzielajacy akredytacii i
ptatnika publicznego nie powoduje swoistego konfliktu intereséw.
Oczywiscie doswiadczenie NFZ i zgromadzone przez Fundusz dane sa
nie do przecenienia, jednak wydaje sie, ze miejsce ptatnika bardziej
zasadne jest przypisanie nowych zadan do Ministerstwa Zdrowia lub
podleatvch instvtucii lub agencii.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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Ministerstwa Zdrowia

Zwraca tez uwage, ze propozycja powierzenia NFZ kolejnych zadan
zostata przedstawiona bez okreslenia dodatkowych zrodet ich
finansowania. Poniewaz koszty wtasne ptatnika sg juz bardzo
ograniczone, nowe zadania spowoduja trudnosci w wykonywaniu zadan
dotychczasowych i najbardziej prawdopodobnym efektem dziatan
projakosciowych bedzie stworzenie kolejnego systemu
informatycznego, do ktérego $wiadczeniodawcy bedg zobowigzani
wprowadzac kolejne dane, sprawozdania itp. Takie dziatania nie
powodujg poprawy jakosci, poniewaz monitorowanie jakosci nie moze
opierac sie wytgcznie na rozbudowanej sprawozdawczosci. Bez
odpowiednich zasoboéw ludzkich, badan terenowych i eksperckiej
analizy danych nie da sie formutowaé uzytecznych wnioskéw i zalecen
dotvczacveh iakodci i beznieczenstwa leczenia

L.p. Obszar Podmiot zgtaszajac :

P g jacy redakcyjna
1590. |OSR Fundacja MY PACJENCI OSR
1591. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja MY PACJENCI Art. 23 ust. 1

system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Wprowadzenie rejestru zdarzen niepozadanych jest dobrg propozycja,
ale zastrzezenia budzi nieokreslonos¢ wykorzystania i publikowania
danych o tych zdarzeniach. Z projektu wynika, ze w corocznych
raportach powinny znalez¢ sie informacje o liczbach i rodzajach
zdarzen niepozadanych. Taka informacja jest bardzo niewystarczajaca,
poniewaz w odbiorze spotecznym i odbiorze wigkszosci os6b
wykonujgcych zawody medyczne zdarzenia niepozadane sg
powodowane btedami ludzkimi i nie powinny w ogdéle mie¢ miejsca.
Obowigzek publikowania liczb szybko spowoduje, ze zdarzen
niepozgdanych "nie bedzie". Dostepna publicznie ocena jakosci
placéwek medycznych powinna byé sumarycznym efektem
uwzalednienia wielu elementdw noorzez analize danvch

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1592.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Fundacja MY PACJENCI

Art. 20 ust. 1

Wprowadzenie zasady no-fault nalezy uzna¢ za fundament
skutecznego systemu monitorowania zdarzen niepozgdanych.
Projektowane przepisy nie dajg jednak jednoznacznej odpowiedzi na
temat zasad odpowiedzialnosci personelu w przypadku dokonania
zgtoszenia. Watpliwosci budzi fakt, ze w przepisach ustawy nie
uwzgledniono postepowan w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe;j
(okreslenie ,postepowanie dyscyplinarne” nie jest odpowiednio
precyzyjne). W ustawie wprowadza sie zasade niewszczynania
postepowan, ,chyba ze w wyniku prowadzonej analizy przyczyn
zrodtowych zdarzenie to okaze sie czynem popetnionym umysinie”,
jednak trudno okresli¢, kto jest jej adresatem i jak w praktyce ma on
funkcjonowac, skoro dla organéw takich jak prokuratura jedynym
sposobem zbadania przyczyny zdarzenia jest wtasnie wszczecie
postepowania, przepisy nie przewidujg w ich przypadku trybu ,analizy
przyczyn zrédtowych”, poniewaz ta analiza jest realizowana w
podmiocie, w ktérym doszto do zdarzenia. Przepis nalezy
doprecyzowac w taki sposéb, by system no-fault stuzyt budowaniu
kultury zgtaszania i analizy zdarzen niepozadanych, czego nie uda sig
osiggng¢ w przypadku obawy personelu przed negatywnymi

kancalowanciami zalngczan

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1593.

Uzasadnienie

Fundacja MY PACJENCI

Uzasadnienie

Niewatpliwie jedng z podstaw funkcjonowania rejestru powinien byc¢
obiektywizm oraz poufno$é danych wynikajgcych z rejestru zdarzen
niepozgdanych, w tym zapewnienie braku sankcji w zwigzku ze
zgtaszaniem tych zdarzen. Dlatego wprowadzenie ustawy o jakosci
powinno by¢ potgczone z oczekiwanymi zmianami w systemie
odszkodowan za zdarzenia niepozgdane zwigzane z leczeniem.
Potgczenie mozliwosci sprawnego uzyskania odszkodowania za
uszczerbek na zdrowiu z ochrong zgtaszajgcych zdarzenia niepozgdane
stworzy mozliwos¢ rzetelnego zgtaszania i wiarygodnej analizy tych

~d . - . .

1594,

R1 - Przepisy
ogolne

Fundacja MY PACJENCI

Art. 2 pkt. 3

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

Projektowane przepisy dotyczace wewnetrznego systemu zapewnienia
jakosci w szpitalu nie uwzgledniajg mozliwosci dokonywania zgtaszania
niezgodnosci z SOP oraz zgtaszania zdarzen niepozadanych przez
pacjentow. Katalog os6b uprawnionych do dokonywania tych zgtoszenia
powinien zosta¢ rozbudowany, a prawo do dokonywania zgtoszen
powinno zostaé zapisane w ustawie jako prawo pacjenta, podobnie jak
ma to miejsce obecnie w przypadku niepozgdanych dziatan lekéw.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1595.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Fundacja MY PACJENCI

Art. 19 ust. 2 pkt 2

Zgtoszenia dziatan niepozadanych oraz niezgodnosci z SOP do ptatnika
zaprzecza idei ciggtej poprawy jakosci w ramach danej organizacii.
Niesie duze ryzyko wprowadzenia konsekwencji wobec
Swiadczeniodawcy, czego ostatecznym efektem bedzie nieche¢ do
prowadzenia dziatan zgtoszeniowych w ramach danego podmiotu. Nie
sprzyja budowaniu kultury poprawy jakosci, opierajac sie na
rozwiagzaniach sankcvinych, podatnych na manipulacie.

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1596.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Fundacja MY PACJENCI

Art. 25 ust. 1

W projekcie ustawy stusznie podkresla sie konieczno$é uwzglednienia
Lkonsumenckiego” wymiaru jako$ci, tj. opinii i doswiadczen pacjentow.
Zaproponowane regulacje nie zapewniajg jednak odpowiedniego
poziomu elastycznosci, ktory pozwolitby na efektywne przeprowadzenie
badan opinii pacjentéw i uzyskanie wiarygodnych wynikow. Zamiast
sztywnych zasad dot. wypetniania ankiet po zakonczeniu hospitalizacji
powinna zosta¢ wprowadzona mozliwo$é wyrazenia przez pacjentow
opinii takze w trakcie lub w ostatnim dniu pobytu. Powinna istnie¢
réwniez opcja powrotu do kwestionariusza oraz wypetnienia kolejnego
kwestionariusza po jakim$ czasie. Dzigki temu wyniki badan bedg nie
tyko petniejsze, ale i bedg cechowaly sie¢ wigkszym obiektywizmem.
Pacjent w dniu wypisu, z obawy, moze udzieli¢ niepetnych informaciji.
Ponadto, niepozgdane skutki leczenia, moga ujawni¢ sie kilka dni po
pobycie, np. zakazenie rany, trudnosci z gojeniem sie rany, przetoki.
Nalezy takze przewidzie¢ w przepisach mechanizm, w ramach ktérego
Swiadczeniodawca mogtby odnies¢ sie do oceny pacjenta. W
przypadku formularzy elektronicznych taka mozliwo$¢ dwustrunne;j
komunikacji mogtaby istnie¢ nawet jesli formularze bytyby wypetniane

anonimown

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow

1597.

R3 - Wewnetrzny
system
zapewnienia
jakosci i
bezpieczenstwa

Fundacja MY PACJENCI

Art. 25 ust. 3

Formularz ankiety badania opinii i satysfakcji pacjenta powinien zostaé
opracowany we wspotpracy z organizacjami pacjentéw. Badanie
dotyczy opinii i doswiadczen pacjentéw, w zwigzku z tym wskazane
bytaby zaangazowanie ich w tworzenie narzedzia badawczego, z
uwzglednieniem informac;ji, co jest wazne w ocenie jakosci z ich punktu
widzenia. Kwestionariusze powinny by¢ dostosowane do zakresu i
specyfiki udzielanych $wiadczen, np. inny zakres danych bedzie
adekwatny w przypadku leczenia w trybie jednodniowym, odmienny na
oddziale potozniczym, a jeszcze inny w przypadku dtuzszych pobytow
zwigzanych np. ze skomplikowanymi procedurami chirurgicznymi. Poza
tym nalezy wzig¢ pod uwage sposob wypetnienia ankiety, czy bedzie
ona dostepna w wersji elektronicznej czy réwniez w formie papierowe;.
Jak wynika z badan przeprowadzonych przez Fundacje MY Pacjenci,
liczna grupa pacjentéw nie uzywa Internetowego Konta Pacjenta i ma
nraoblem z karzvstaniem z elektronicznvch rozwiazan

Uwaga nieuwzgledniona
prawidtowa redakcja
przepisow
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1598. |R3 - Wewnetrzny |Fundacja MY PACJENCI Art. 24 ust. 1 Projekt ustawy przewiduje obowigzek publikowania informacji o Uwaga nieuwzgledniona
system wynikach badan opinii i doswiadczen pacjentéw w corocznych raportach |prawidtowa redakcja
zapewnienia jakosci. Niezaleznie od takich indywidualnych raportéw, dane dotyczace |przepisow
jakosci i jakosci i bezpieczenstwa powinny by¢ rowniez zbierane i agregowane
bezpieczenstwa na poziomie centralnym, z mozliwoscig ich przegladania przez
pacjentéw z uwzglednieniem réznych kryteriow, w formie poréwnywarki
$wiadczeniodawcow. Nalezy w tym celu rozwazy¢ dalszg rozbudowe
portalu zdrowedane.pl.
1599. luwagi do catosci  |Fundacja MY PACJENCI uwagi do catosci Nalezy takze zwrdci¢ uwage na potrzebe zapewnienia reprezentaciji Uwaga nieuwzgledniona

projektu

projektu

pacjentéw w ciatach decyzyjnych, ktére majg zosta¢ powotane na mocy
ustawy, w tym w Radzie Akredytacyjnej i Radzie Rejestrow
Medycznych. Perspektywa pacjentéw moze by¢é pomocna i stanowi¢
wazny wktad m.in. przy opracowywaniu standardoéw akredytacyjnych.
Ponadto standardy akredytacyjne oraz wzory formularzy powinny by¢
przedmiotem konsultacji publicznych przed publikacjg ich ostatecznych
wersij

prawidtowa redakcja
przepisow
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1600. |R5 - Zmiany w Fundacja MY PACJENCI Art. 62 ust. 2 pkt 15 |Proponowany system kompensacji szkdd wynikajgcych ze zdarzen Uwaga nieuwzgledniona
przepisach medycznych jest istotng poprawg w stosunku do funkcjonujacego prawidtowa redakcja

obowigzujgcych

obecnie systemu wojewddzkich komisji ds. orzekania o zdarzeniach
medycznych, ale odziedziczyt po nim niewtasciwg definicje zdarzenia
medycznego, w ktérej nadal do przyznania rekompensaty konieczne
jest stwierdzenie nieprawidtowego postgpowania. W efekcie komisje
nadal beda musiaty wypowiadac¢ sie co do prawidlowosci postepowania,
nie majgc do tego wystarczajgcych informacji i bez udziatu stron. Jest
to bledne podejscie, oparte na zatozeniu, ze kazda albo prawie kazda
szkoda na zdrowiu zwigzana z leczeniem jest powodowana
nieprawidtowym postepowaniem, cho¢ w rzeczywistosci wiekszos$¢
zdarzen niepozgdanych ma miejsce pomimo postgpowania zgodnego z
wymaganiami i ze odszkodowanie nalezy sie tylko wtedy, kiedy uda sie
wykazaé¢ (wedtug projektu "z wysokim prawdopodobienstwem"), ze
szkoda byta efektem nieprawidtowego postepowania. Ogranicza to
bardzo szanse na uzyskanie rekompensaty, ktéra powinna mie¢
miejsce, jezeli do szkody doszio i szkode (uszczerbek na zdrowiu)
spowodowato zdarzenie niepozgdane, czyli zdarzenie, ktére w
normalnym przebiegu leczenia nie powinno si¢ wydarzy¢. Dla wigkszej
jasnosci terminologii mozna zdarzenia powodujgce szkode na zdrowiu
nazwacé "wypadkami medycznymi" lub ,zdarzeniami niepozgdanymi”.
Przedmiotem postepowania przed komisjg powinna by¢ analiza, czy
wystgpita szkoda/krzywda, czy pomiedzy zdarzeniem a tg
szkoda/krzywdg wystepuje zwigzek przyczynowo oraz jaki jest
odpowiedni wymiar rekompensaty z tytutu tego zdarzenia, a nie czy
zdarzeniu mozna byto zapobiec i czy doszto do nieprawidtowosci. Takie
podejscie bytoby zgodne z dobrze juz sprawdzonym i doswiadczonym
systemem odszkodowan bez dowodzenia winy funkcjonujgcym w
Szwecji, gdzie odszkodowania nalezg sie za szkody na zdrowiu, do
ktorych w normalnym przebiegu leczenia nie powinno dojs¢.

przepisow
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1601. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 71c Watpliwosci budzi zaproponowana wysokos$¢ rekompensaty w Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, postepowaniu przed komisjg przy Rzeczniku Praw Pacjenta. Minimalne |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i i maksymalne kwoty rekompensat powinny by¢ ustalone w taki sposoéb, |przepisow
koncowe aby postepowania przed komisjg stanowity rzeczywistg alternatywe dla

postepowan sadowych. Dlatego tez zaproponowany w projekcie ustawy
poziom maksymalnej rekompensaty w przypadku $mierci pacjenta
wynoszacy jedynie 100.000 zt wydaje sie bardzo niski i powinien zosta¢
podwyzszony. Obecnie w postepowaniach przed wojewddzkg komisjg
maksymalna kwota, o ktérg w takim przypadku moze wystagpi¢
wnioskodawca, wynosi 300.000 zt i nie ma powodéw, aby w nowe;j
ustawie ten limit obniza¢, szczegodlnie ze ostateczna kwota i tak bedzie
ustalana przez komisje w oparciu o catoksztatt okolicznosci sprawy.
Aby unikngé dtugotrwatych postepowan sgdowych w szczegdlnie
ciezkich przypadkach komisja powinna mie¢ mozliwos$¢ przyznania
rekompensaty na wyzszym poziomie niz zaproponowane w projekcie.

1602. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 71n ust. 2 Jesli chodzi o tryb przyznawania rekompensat to w naszej ocenie Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, zmiany wymaga mechanizm przewidujacy, ze brak ztozenia prawidtowa redakcja
dostosowujgce i os$wiadczenia o rezygnacji ze swiadczenia kompensacyjnego powoduje |przepisow
koncowe automatyczne zrzeczenie sie roszczen mogacych wynika¢ ze zdarzenia

medycznego w zakresie szkod, ktdre ujawnity sie do dnia ztozenia
whniosku. Tego rodzaju automatyzm dziatatby na niekorzysc¢ pacjenta,
dlatego proponujemy, aby zrzeczenie sie roszczen nastepowato w
formie pisemnego o$wiadczenia pacjenta w zwigzku z przyjeciem
rekompensaty przvznanej przez komisie.

1603. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 71g Kolejnym mankamentem projektu w zakresie postepowania w sprawie |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, rekompensaty za zdarzenia medyczne jest zawezenie kregu osob, ktére |prawidiowa redakcja
dostosowujgce i moga reprezentowa¢ wnioskodawce, co powoduje brak mozliwosci przepisow
koncowe skorzystania z pomocy profesjonalnego petnomocnika. Nalezy zwrécic¢

uwage, ze postepowanie przed komisjg to postepowanie
administracyjne, do ktérego bedzie stosowac sie przepisy KPA, dlatego
zaréwno na etapie sktadania wniosku jak i na etapie postepowania
odwotawczego pacjentowi nie powinno sig odgornie odbiera¢ prawa do
skorzvstania z fachoweij pomocy

1604. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 710 Nieuzasadnione wydaje sie takze wytaczenie mozliwosci wykorzystania |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, materiatu dowodowego zebranego w sprawie przed komisjg dla celow |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i innych postepowan. Jesli w toku postepowania zostanie przekazana przepisow
koncowe komisji okreslona dokumentacja lub pisemne wyjasnienia podmiotu

leczniczego, to pacjent powinien méc takie dowody wykorzystac w
postepowaniu odszkodowawczym, jesli nie uzyska rekompensaty przed
komisija.
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1605. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 71e ust. 3 Ztym rozwigzaniem jest réwniez wprowadzenie wymogu zlozenia przez |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, wnioskodawce wniosku wraz z oswiadczeniem pod rygorem prawidtowa redakcja
dostosowujgce i odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych zeznan. Wniosek przepisow
koncowe zawiera uzasadnienie, w ktérym wnioskodawca podaje informacije, ktére
bardzo czesto bedg miaty charakter ocenny. Wystgpienie z wnioskiem,
nawet bezzasadnym, nie powinno wigzac sie z negatywnymi
konsekwencjami. Ocena zasadnosci wniosku lezy w gestii komisiji,
whioskodawca nie moze, skladajgc wniosek, obawiac sig, ze w razie
negatywnego zweryfikowania podanych we wniosku informacji spotka
g0 za to odpowiedzialnos$é karna
1606. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 71e ust. 2 pkt 3 |Stusznie przyjeto w projekcie ustawy, ze postepowanie przed komisjg o |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, wyptate rekompensaty nie powinno sie toczyé, jesli inne postepowanie |prawidtowa redakcja
dostosowujgce i 0 odszkodowanie lub zado$éuczynienie jest w toku lub zostato przepisow
koncowe prawomocnie zakonczone. Nie jest jednak uzasadnione obligatoryjne
umorzenie postepowania w przypadku dokonania wyptaty przez
ubezpieczyciela. Czesto taka wyptata moze mie¢ bowiem charakter
symboliczny i nie powinna w zadnym wypadku pozbawiaé
wnioskodawcy mozliwosci zwrdcenia sie do komisji. Fakt wyptaty przez
ubezpieczyciela (lub $wiadczeniodawce) powinien zostaé jedynie
uwzalednionv przy ustalaniu wvsokosci rekomoensaty
1607. |R6 - Przepisy Fundacja MY PACJENCI Art. 71k ust. 2 Zgodnie z projektem na wniosek pacjenta w rozstrzygnieciu o zdarzeniu |Uwaga nieuwzgledniona
przejsciowe, medycznym mozna wskaza¢, czy zdarzenie spowodowato powazne prawidtowa redakcja
dostosowujgce i nastepstwa zdrowotne. W naszej ocenie takie zaswiadczenie powinno |przepisow
koncowe by¢ wydawane pacjentowi z urzedu, jesli zaistniejg ku temu przestanki.
Nalezy réwniez uregulowac przypadek, w ktérym po okresie
wskazanym w zaswiadczeniu powazne nastgpstwa nadal wystepuja.
Powinna istnie¢ mozliwos¢ przedtuzenia okresu obowigzywania
zaswiadczenia, jesli pierwotne zaswiadczenie byto wydane na zbyt
krotki okres
1608. |R5 - Zmiany w Fundacja MY PACJENCI Art. 64 Zaprezentowane zmiany dotyczace rejestrow medycznych zasadniczo |Uwaga nieuwzgledniona
przepisach zastugujg na poparcie, konieczne jest jednak systemowe podejscie do |prawidtowa redakcja
obowigzujgcych rejestrow medycznych, z priorytetowym uwzglednieniem integracji juz przepisow

istniejgcych narzedzi i analizami ilu i jakich rejestrow potrzebujemy,
zeby dane odpowiadaty potrzebom oceny jakosci i bezpieczenstwa.
Konieczne jest réwniez zapewnienie narzedzi stuzgcych kontroli jakosci
danych pod kgtem ich rzetelnosci, spéjnosci, kompletnosci i
aktualnosci. Tylko w ten sposéb bedzie mozna te dane poddawaé
analizom i wyciggac z nich prawdziwe wnioski. Nalezy réwniez szerzej
otworzy¢ dostep do zanonimizowanych danych dla podmiotéw
publicznych i prywatnych na potrzeby badan naukowych i projektéw
badawczo-rozwojowych takich jak np. budowa systeméw opartych na
sztucznej inteligencji i uczeniu maszynowym czy tez udoskonalenie lub
anracowanie nowvch rozwiazan teraneutvcznveh i diaanostvczovch
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1609.

R5 - Zmiany w
przepisach
obowigzujgcych

Fundacja MY PACJENCI

Art. 64

Uregulowanie kwestii systemowego monitorowania jakosci udzielanych
Swiadczen zdrowotnych poprawi skutecznos¢é diagnostyki i leczenia,
przez systematyczng ocene klinicznych wskaznikéw jakosci. Projekt
ustawy nie precyzuje jednak, w jaki sposéb zmiany dotyczgce rejestrow
medycznych (poza przekazywaniem danych do Narodowego Funduszu
Zdrowia) majg wptywac na jakos¢ i jakie narzedzia Fundusz bedzie miat
aby na nig wplywa¢, szczegdlnie w odniesieniu do podmiotéw, ktére nie
posiadaja umow z NFZ.

1610.

uwagi do catosci
projektu

Fundacja MY PACJENCI

uwagi do catosci
projektu

Powyzsze uwagi nie wyczerpujg wszystkich zagadnien wymagajgcych
dalszej debaty i pogtebionej refleksji w kontekscie przedstawionego
projektu ustawy. Petna ocena rozwigzan zaproponowanych w projekcie
ustawy jest bardzo utrudniona ze wzgledu ogdlne zapisy ustawy i liczne
odniesienia do aktéw wykonawczych, m.in. w zakresie zasad i trybu
monitorowania jakosci $wiadczen, minimalnych wymogoéw
wewnetrznego systemu zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa oraz
minimalnych kryteriéw przyznania swiadczenia kompensacyjnego.
Ustawa powinna by¢ w wielu miejscach bardziej szczegotowa. Jezeli
uregulowanie krytycznych kwestii, np. wskaznikoéw jakosci ma odby¢ sie
poprzez rozporzgdzenia, to projekty tych rozporzadzen powinny by¢,
zgodnie z dobrg praktyka legislacyjng zatgczone do projektu ustawy.
Projekt wymaga réwniez gruntownego przegladu i poprawek
legislacyjnych, Uwazamy, ze po tych poprawkach ustawa powinna
zosta¢ poddana ponownym konsultacjom publicznym facznie z
projektami aktéw wykonawczych, co pozwoli na jej petng analize

iocene

1611.

R6 - Przepisy
przejsciowe,
dostosowujgce i
koncowe

Urzad Marszatkowski Wojewddztwa
matopolskiego

Art. 71

Gléwne obawy dotyczg likwidacji Centrum Monitorowania Jakosci,
bedacego od 1994 r. panstwowg jednostkg budzetowa podlegtg
resortowi zdrowia, powotang w celu inspirowania oraz wspierania
dziatan zmierzajgcych do poprawy jakosci $wiadczen zdrowotnych.
Przedstawiony projekt ustawy nie przewiduje implementac;ji
wypracowanych strategii, zasad i metodologii dziatania CMJ do
przepisow wewnetrznych Narodowego Funduszu Zdrowia. Decyzja o
likwidacji Centrum niesie ze sobg ryzyko bezpowrotnego utracenia
scentralizowanej bazy wiedzy o jednostkach leczniczych. Co wiecej,
nalezy zwréci¢ uwage, ze dotychczasowe osiggniecia CMJ, prawie
trzydziestoletnie doswiadczenie w ocenie czynnikdw majgcych wptyw
na poziom swiadczen zdrowotnych, dotychczasowy dorobek
organizacyjny oraz ogét wiedzy i umiejetnosci zdobytych przez lata przy
ocenie wskaznikow obrazujgcych poziom rezultatéw podmiotow
leczniczvch zostana zanrzenaszczone
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1612. |uwagi do catosci  |Urzad Marszatkowski Wojewodztwa |uwagi do cato$ci Jednoczesnie, niepokojgce jest réwniez, ze instytucja oceniajgca jakos¢ |Uwaga nieuwzgledniona
projektu matopolskiego projektu w podmiotach leczniczych bedzie tg samg instytucja, ktéra jest prawidtowa redakcja
organizatorem systemu opieki zdrowotnej na terenie kraju oraz przepisow
ptatnikiem za zrealizowane swiadczenia gwarantowane. Niezalezno$¢
instytucji dokonujgcej oceny funkcjonowania jednostek ochrony zdrowia
od instytucji, ktéra jest ptatnikiem daje wieksze prawdopodobienstwo, iz
realizowany proces akredytacyjny jest obiektywny i wolny od
okolicznosci zwigzanych m. in. z potozeniem geograficznym, wielkoscig
jednostki. czv rodzaiem jei oraanu zatozvcielskieao
1613. |R6 - Przepisy Urzad Marszatkowski Wojewddztwa |Art. 72 Majac na wzgledzie powyzsze, a takze szereg niejasnosci i Uwaga uwzgledniona
przejsciowe, matopolskiego niedoprecyzowanych zapiséw, zwracam sie do Pana Ministra z
dostosowujgce i uprzejma prosbg o ponowng analiz¢ oraz dokonanie stosownych zmian
koncowe w przedmiotowym projekcie ustawy. Prosze réwniez o wprowadzenie
regulacji w terminie pdzniejszym, niz proponowany 1 stycznia 2022 r.
1614. |R6 - Przepisy Urzad Marszatkowski Wojewddztwa |Art. 72 Majac na wzgledzie powyzsze, a takze szereg niejasnosci i Uwaga uwzgledniona
przejsciowe, matopolskiego niedoprecyzowanych zapiséw, zwracam sie do Pana Ministra z
dostosowujgce i uprzejma prosbg o ponowng analiz¢ oraz dokonanie stosownych zmian
koncowe w przedmiotowym projekcie ustawy. Prosze réwniez o wprowadzenie

regulacji w terminie pdzniejszym, niz proponowany 1 stycznia 2022 r.




